Zhermack“?”

Dental

Occlufast Rock

A-silicone bite registration material

Occlufast Rock 90+5 Shore A

IT-EN-FR-ES-DE-PT-NL-FI-EL-DA-NO
SV-CS-RO-HR-HU-SK-LV-LT-ET-BG-RU-UK

N Zhermack S.p.A. | Via Bovazecchino, 100 | 45021 Badia Polesine (RO) Italy
T+390425 597611 | F +39 0425 53596 | info@zhermack.com | www.zhermack.com

Last Update 2025-07

U500080-2025-07

g

o
-
N
w

=

dentsplysirona.com/zhermack



PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE:
GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
I :

21

ATTENTION: For correct manual cleaning and disinfection of the
cartridge and mixing tip read sections 9.5.2 and 9.5.3 carefully




IT - Occlufast Rock

ISTRUZIONID'USO

1. DESTINAZIONE D'USO

Silicone per addizione per la registrazione occlusale.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Occlufast Rock ha una durezza di 90+5 Sh A.

3.CONFEZIONAMENTO

Cartuccia 50 ml.

4. COMPOSIZIONE

Vinilpolisilossano, riempitivi di silice, riempitivi di alluminio inorganico, metilidrogenosilossano,

complesso organoplatinico, pigmenti.

5.INDICAZIONI PER L'USO

| dispositivi sono indicati per essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale

(utilizzatori autorizzati a operare sui pazienti) per eseguire la registrazione occlusale su pazienti

odontoiatrici a partire dai 3 anni di eta allinterno di un ambiente dentistico professionale

(strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

6. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su pazienti di cui & nota l'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per

maggiori informazioni sugli allergeni contenuti negli aromi, se presenti, contattare Zhermack.

7.EFFETTI COLLATERALI

In caso di allergia ad uno dei componenti possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni

diipersensibilita.

8. BENEFICIO CLINICO

Materiale dimensionalmente stabile per la registrazione intraorale della relazione tra le arcate.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI GENERALI:

« Le informazioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per l'intera durata di utilizzo del
prodotto stesso.

- | dispositivi dovrebbero essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale
allinterno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private
dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

« Lindurimento dei Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) & mlblto dal contatto con Iattlce.
Evitare il contatto diretto o indiretto dei Siliconi per I}
guanti o altri accessori in lattice. In caso di contatto accidentale con il lattice si consigli
lavaggio accurato delle mani al fine di eliminare ogni traccia inquinante e I'uso di guanti in vinile
onitrile.

« Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non
contaminati quando si maneggiano le cartucce e relativi accessori.

« Non utilizzare il materiale:

- in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione
esterna;
- se l'imballo primario (la cartuccia) & danneggiato.

« Scheda Dati di Sicurezza disponibile su richiesta.

9.ISTRUZIONI PASSO PASSO

9.1 OPERAZIONI PRELIMINARI

Indossare occhiali protettivi appropriati, maschera facciale, abiti da lavoro e guanti. Gli occhiali

protettivi sono raccomandati anche per i pazienti.

9.2 ASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULL'ASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO:

- Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

« La compatibilita del prodotto con accessori diversi da quelli forniti non & stata testata;
I'utilizzo di accessori diversi da quelli originali potrebbe causare una o piu sequenze di eventi




che potrebbero portare ad una diminuzione della precisione della registrazione occlusale.
E pertanto sconsigliato I'utilizzo di accessori non originali.

« Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata applicare sempre prima dell'uso per ogni

nuovo paziente coperture / involucri barriera monouso su dispenser e cartuccia da rimuovere

dopo ogni utilizzo. La copertura monouso / involucro barriera non sostituisce la pulizia e la
disinfezione raccomandate.

. Spingere verso |'alto la levetta nera posta al di sotto della cremagliera e tirare la cremagliera del

dispenser fino a inizio corsa (fig. 1.1).

Alzare il blocca-cartuccia (fig. 1.2).

Inserire la cartuccia rispettando il corretto orientamento. La cartuccia deve essere inserita con

la traccia a "V', situata sulla base della stessa, rivolta verso il basso (fig. 1.2). Il blocca-cartuccia

deve successivamente abbassarsi senza difficolta.

Dopo aver posizionato la cartuccia sul dispenser, ruotare il tappo di 1/4 di giro, tirarlo fuori con

un movimento deciso e gettarlo via (fig. 1.3).

. Esercitando una leggera pressione sulla leva del dispenser estrudere una piccola quantita dei
due componenti fino alla fuoriuscita contemporanea di entrambi (fig. 1.4). Pulire eliminando
gli eccessi avendo cura di non contaminare i due fori di uscita.

. Selezionare il puntale di miscelazione idoneo; il colore del puntale deve essere uguale al colore

del tappo della cartuccia.

Inserire con decisione il puntale di miscelazione facendo coincidere la tacca a “V” sulla ghiera

colorata con la corrispondente sede sulla cartuccia (fig. 1.5). Ruotare il puntale di 1/4 di giro in

senso orario esercitando pressione solo sulla ghiera colorata e non sul puntale di miscelazione

(fig. 1.6).

Esercitare una leggera pressione sulla leva del dispenser per estrudere una adeguata quantita

di materiale. Non utilizzare se la miscelazione non & omogenea. In tal caso, rimuovere il

dispenser dal campo operativo ed eliminare il puntale di miscelazione, estrudere una piccola

quantita di materiale per livellare il componente e inserire un nuovo puntale di miscelazione.

Prima dell'utilizzo su un nuovo paziente, applicare sempre un sistema di copertura/barriera

monouso alla cartuccia, da rimuovere dopo ogni utilizzo (fig. 1.7). Il sistema di copertura/

barriera monouso non sostituisce le operazioni di pulizia e di disinfezione consigliate.

10. Procedere alla fase di utilizzo del dispositivo sul paziente (vedere paragrafo 9.3).

9.3 UTILIZZO DEL DISPOSITIVO SUL PAZIENTE

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO SUL PAZIENTE:

« Il prodotto & disegnato per contatto con mucosa integra.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente 23 °C / 73 °F (elevate temperature riducono il
tempo di lavoro, basse temperature lo aumentano).

« Eseguire sempre (e comunque prima di ogni utilizzo) il pareggio del materiale (fig. 1.4)
prima di inserire il puntale di miscelazione. Durante I'applicazione del materiale aver cura di
mantenere il puntale di miscelazione immerso nel materiale estruso.

« L'uso su pazienti sensibili ai Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) & sconsigliato. Se
durante I'uso si verificano irritazioni, arrossamenti o altri segni di ipersensibilita, interrompere
immediatamente I'utilizzo e attuare le manovre atte a mettere in slcurezza il pa2|ente

« Al fine di evitare complicanze si raccomanda di bloccare i iprima della
occlusale.

« Lindurimento dei Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) & inibito dal contatto con lattice,
soluzioni per la retrazione gengivale a base di solfuri, polieteri e con lo strato superficiale non
polimerizzato di resine acriliche o bis-acriliche. Evitare il contatto diretto o indiretto del materiale
con queste sostanze. Nel caso di contaminazione con queste sostanze di tessuti orali duri e molli
del paziente e/o di superfici di accessori con cui entra in contatto il materiale, si consiglia di
pulire con abbondante acqua o con alcol etilico/altri solventi nel caso di resine acriliche o bis-
acriliche.

wN =

>

v

o

N

©

©




« Evitare il contatto della cartuccia con la bocca del paziente.

. Si consiglia di bloccare i sottosquadri prima dell'utilizzo del prodotto.

Esercitare una leggera pressione sulla leva del dispenser per estrudere una adeguata quantita

di materiale. Non utilizzare il materiale se & visibilmente non omogeneo.

. Applicare secondo la tecnica desiderata (occlusale o vestibolare). In caso di tecnica occlusale,
dopo aver estruso il materiale sulle superfici occlusali dei denti, I'operatore invitera il paziente
ad occludere entro il tempo di lavoro indicato nella tabella 10 dati tecnici. In caso di tecnica
vestibolare, il prodotto verra estruso sui denti dal lato vestibolare, con le arcate dentali nella
posizione che si desidera registrare.

. Il materiale verra rimosso dalla bocca del paziente solo dopo che sara completato il tempo di

permanenza nel cavo orale indicato nella tabella 10 dati tecnici.

Verificare I'integrita della registrazione del morso occlusale e controllare che non vi siano

residui di materiale da rimuovere dalla bocca del paziente.

6. Procedere con le fasi di pulizia e disinfezione descritti nei paragrafi 9.5.2 € 9.5.3.

9.4 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA REGISTRAZIONE OCCLUSALE

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA REGISTRA-

ZIONE OCCLUSALE:

- La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto trattamento della registrazione occlusa-
le, & sempre necessario eseguire anche la fase di disinfezione manuale.

« La disinfezione delle registrazioni occlusali deve essere fatta sempre manualmente utilizzando
uno specifico disinfettante per Siliconi per Addizione (Vinil il per i ione (disin-
fettante concentrato a base di sali di ammonio quaternario e coformulanti sinergici) o spruzzan-
do un disinfettante pronto all'uso a base di miscele di alcol e tensioriduttori. Seguire le istruzioni
del fabbricante del disinfettante scelto per i tempi di contatto.

- La regi i occlusale ite pulita e disinfettata deve essere conservata in un
ambiente chiuso, asciutto e pulito al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a
temperatura ambiente intorno ai 23°C/ 73°F.

9.4.1 PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Indossare un paio di guanti monouso, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.

2. Per la disinfezione della registrazione occlusale per immersione (vedere paragrafo 9.4.3 A),
preparare in una vaschetta una soluzione detergente-disinfettante specifica per impronte,
approvata secondo le normative locali, a base di composti di ammonio quaternario e
coformulanti sinergici (ad es. Zeta 7 Solution).

9.4.2 PULIZIA MANUALE

1. Entro massimo 5 minuti dalla rimozione della registrazione occlusale dalla bocca sciacquarla
sotto I'acqua corrente per 30 secondi (fig. 2.1). Se necessario, aumentare il tempo di risciacquo
fino a quando non saranno pit visibili residui di sporco.

2. Procedere alla disinfezione per immersione (vedere paragrafo 9.4.3 A) o spray (vedere
paragrafo 9.4.3 B).

9.4.3 DISINFEZIONE MANUALE PER REGISTRAZIONI OCCLUSALI

A.IMMERSIONE (fig. 2.2 A)

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 9.4.2), immergere la registrazione occlusale
nella soluzione detergente-disinfettante (vedere punto 2 del paragrafo 9.4.1.) per il tempo di
contatto previsto.

2. Qualora previsto procedere con il risciacquo /o l'asciugatura.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 9.4.2), posizionare la registrazione occlusale in
un sacchetto trasparente.

2. Introdurre nel sacchetto l'ugello del flacone del detergente-disinfettante spray specifico
per impronte, approvato secondo le normative locali, a base di etanolo, 2-propanolo e
coformulanti (ad es. Zeta 7 Spray).
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3. Tenendo il sacchetto chiuso, spruzzare il detergente-disinfettante su tutte le superfici della
registrazione occlusale rispettando i tempi di contatto del detergente-disinfettante.

4. Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

5. Estrarre la registrazione occlusale dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

6. Qualora previsto procedere con il risciacquo e/o l'asciugatura

9.5PULIZIAEDISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA EDEL PUNTALE DI MISCELAZIONE

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA

E DEL PUNTALE DI MISCELAZIONE:

« Le barriere protettive sono progettate per uso singolo e devono essere smaltite dopo ogni
utilizzo in conformita con le normative locali.

« Le cartucce e i puntali di miscelazione usati devono essere puliti e disinfettati come descritto
di seguito prima dello stoccaggio. La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto
trattamento della cartuccia con il puntale di miscelazione inserito. Mantenere il puntale di
miscelazione usato, pulito e disinfettato sulla cartuccia come tappo.

« Utilizzare esclusivamente una soluzione disinfettante che sia approvata per la sua efficacia e
utilizzare in conformita con I'IFU del produttore della soluzione disinfettante.

« Eseguire la pulizia e disinfezione manuale della cartuccia con il puntale di miscelazione inserito
entro 1 ora dall'uso.

« Prima del riutilizzo, rimuovere dalla cartuccia il puntale di miscelazione usato e scartarlo.
Pareggiare la cartuccia e inserire un nuovo puntale di miscelazione.

«La fine del ciclo di vita delle cartucce & normalmente determinata dalla scadenza e/o dal
consumo di materiale contenuto.

9.5.1 DISASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO DOPO L'USO

1. Nell'area destinata alla pulizia e disinfezione, rimuovere il puntale intra-orale dal puntale di
miscelazione ed eventuali residui di materiale da impronta presenti all'interno.

2. Rimuovere la copertura monouso / involucro barriera.

3. Togliere i guanti contaminati, igienizzare le mani e indossare un paio di guanti puliti.

4. Rimuovere dal dispenser la cartuccia con il puntale di miscelazione inserito prestando
attenzione a non impugnare direttamente il puntale contaminato.

5. Pulire e disinfettare il dispenser secondo le istruzioni fornite dal produttore del dispenser.

9.5.2 PULIZIA MANUALE

1. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

2. Utilizzare per la pulizia salviette monouso completamente impregnate con una soluzione
detergente e disinfettante*.

a. Prendere una salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e
disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici della cartuccia facendo attenzione
a rimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

b. Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione
detergente e disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di
miscelazione della cartuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e
assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

3. Utilizzare una spazzola morbida (ad es. Interlock® REF 09084) pulita imbevuta di una soluzione
detergente e disinfettante* per pulire le parti della cartuccia e del puntale di miscelazione che
presentano delle fessure e/o delle scanalature (es.: aggancio del puntale di miscelazione e testa
della cartuccia) facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile. Non strofinare con la
spazzola l'etichetta della cartuccia.

4. Rimuovere i residui di soluzione detergente e disinfettante* con un panno umido imbibito di
acqua.

Procedere con la disinfezione.

9.5.3 DISINFEZIONE MANUALE



Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

Utilizzare per la disinfezione salviette monouso completamente impregnate con una soluzione

detergente e disinfettante®.

Prendere una salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e

disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici della cartuccia facendo attenzione

a rimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione

detergente e disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di

miscelazione della cartuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e

assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

Lasciare asciugare il dispositivo all'aria per 5 minuti.

Ispezionare la cartuccia e il puntale per assicurarsi che tutta la contaminazione visibile sia stata

rimossa. In caso di contaminazione visibile ripetere la pulizia e la disinfezione dei punti 9.5.2 e

9.53.

. Prima del riutilizzo della cartuccia, inserire nuovamente la cartuccia nel dispenser, rimuovere e
smaltire il puntale di miscelazione usato (vedere paragrafo 9.2).

Le istruzioni riportate sopra sono state validate dal produttore del dispositivo medico in

quanto fornitore di un dispositivo medico riutilizzabile. Tuttavia, la responsabilita della corretta

esecuzione delle fasi di pulizia e disinfezione del dispositivo medico rimane a carico di chi esegue

il processo, il quale deve garantire che il processo venga correttamente eseguito nella struttura

in cui si esegue il trattamento delle fasi di pulizia e disinfezione e che si raggiunga il risultato

desiderato. Questo richiede una verifica /o una validazione e un monitoraggio continuo del

processo.

*soluzione detergente e disinfettante, battericida, lieviticida, tubercolicida e virucida a base di

miscele di alcol etilico (=35%) e isopropilico (=15%) (ad es. Zeta 3 Soft, soluzione detergente e

disinfettante, tempo di contatto di 5 minuti) approvata secondo le normative locali; utilizzare

secondo le istruzioni per |'uso del produttore della soluzione disinfettante.

10. DATITECNICI
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Occlufast Rock
150 4823 Type B Bite registration materials
Tempo di lavorazione* 30"
Tempo di nel cavo orale** 15"
Durezza Shore A 1 ora 905
i dei dettagli 20 um
lineare (approx.) 24 ore | 0,25%

* Il tempo ¢ inteso dall'inizio della miscelazione a 23 °C / 73 °F. Temperature piu elevate riducono
questo tempo, temperature pit basse lo allungano. **Il tempo in bocca si intende a 35 °C/ 95 °F.
11. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

| dispositivi dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente dentistico professionale

(strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

- Smaltire la cartuccia quando é vuota. Non tentare di ricaricare le cartucce usate. Il puntale intra-
orale con il materiale al suo interno deve essere smaltito come rifiuto a rischio di contaminazione
biologica.

« Sulla base delle informazioni contenute nella SDS, i rifiuti generati dallo smaltimento del
prodotto non presentano caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per I'ambiente.
Possono quindi essere gestiti, secondo le normative locali, come rifiuti non pericolosi. Per la
manipolazione di componenti contaminati fare riferimento ai paragrafi 9.4 e 9.5. Se il materiale
e limpronta sono contaminati, smaltirli come rifiuti speciali caratterizzati da un rischio di



contaminazione biologica. Se non sono contaminati, smaltirli secondo le normative locali
applicabili.
Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Conservare il prodotto ad una
temperatura compresa tra i 5°C/41°F e i 27°C/ 80°F, lontano da raggi solari diretti.
12. CONSERVAZIONE DELLA REGISTRAZIONE OCCLUSALE
Una volta completata la disinfezione, asciugare la registrazione e utilizzarla entro un massimo
di 7 giorni. La registrazione pud essere inviata al laboratorio come una normale impronta, senza
particolari precauzioni, purché protetta da sollecitazioni meccaniche.
13. OSSERVAZIONI IMPORTANTI
Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non
rappresentano deroga delle istruzioni d’uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto &
idoneo all'applicazione prevista. LAzienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni,
anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni o dellinidoneita
all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.

% 3 anni di shelf-life dalla data di produzione.

EN - Occlufast Rock

INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTENDED USE

A-silicone bite registration material.

2. PRODUCT DESCRIPTION

Occlufast Rock has a hardness of 90+5 Sh A.

3. PACKAGING

50 ml cartridge.

4.COMPOSITION

Vinyl polysiloxane, silica fillers, inorganic aluminium fillers, methylhydrogenosiloxane,

organoplatinum complex, pigments.

5.INSTRUCTIONS FOR USE

The devices are intended to be used by dental professionals (user licensed to operate on the

patient) for taking bite registration on patients from 3 years of age in a professional dental

environment (public or private health facilities with the necessary regulatory approvals).

6. CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the components. For more

information on any allergens contained in the scents, where present, please contact Zhermack.

7.SIDE EFFECTS

Irritation, redness or signs of hypersensitivity may occur in case of allergy to any of the

components.

8. CLINICAL BENEFITS

Dimensionally stable material permits intraoral registration of the relative positions of the arches.

GENERAL PRECAUTIONS / WARNINGS:

- The product’s instructions for use must be kept for the duration of its use.

« The devices should be used by pi als withina p 1al dental envi
(legally-certified public or private health facilities).

- The hardening of Addition Silicones (Vinyl polyslloxanes) is |nh|b|ted by contact W|th latex.

Vin

Xane:
gloves or other items made of latex. In the event of accldental contact W|th Iatex, wash hands

thoroughly to eliminate all traces of contaminants and use vinyl or nitrile gloves.



« In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves
when handling cartridges and accessories.

« Do not use the material:

- if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing or illegible;
- if the primary packaging (cartridge) is damaged.

- Safety Data Sheet available subject to request.

9. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

9.1 PRELIMINARY OPERATIONS

Wear appropriate protective goggles, face mask, work clothes and gloves. Protective goggles are

also recommended for the patients.

9.2 DEVICE ASSEMBLY

PRECAUTIONS / WARNINGS CONCERNING DEVICE ASSEMBLY:

« Do not use after the expiry date indicated on the packaging.

- The product has not been tested for compatibility with accessories other than those with which
it is supplied. Use of non-original accessories may cause one or more sequences of events that
could lead to a reduction in the precision of bite registration. The use of non-original accessories
is therefore not recommended.

«In order to reduce the risk of cross-contamination, before use on each new patient, always

apply a disposable cover/barrier system to the dispenser and cartridge, to be removed after

each use. The disposable cover/ barrier system does not replace the recommended cleaning and
disinfection operations.

. Push the black lever underneath the rack upwards and pull the dispenser rack as far as it will go

(fig. 1.1).

Lift the cartridge lock (fig. 1.2).

Insert the cartridge making sure that it fits the right direction. The cartridge must be inserted

with the “V” on its base facing downwards (fig. 1.2). The cartridge lock can now be lowered

easily.

After placing the cartridge on the dispenser, turn the cap by a 1/4 turn, pull it out with a firm

movement and throw it away (fig. 1.3).

Press the dispenser lever gently to squeeze out a small amount of the two components until

they both emerge at the same time (fig. 1.4). Clean by removing all excess product, taking

care not to contaminate the two outlet holes.

Select the most appropriate mixing tip; the colour of the tip must be the same as the colour of

the cartridge cap.

Insert the mixing tip in a clean motion so that the V-shaped notch on the coloured ring

aligns with its housing on the cartridge (fig. 1.5). Turn the tip clockwise by a 1/4 turn, exerting

pressure only on the coloured ring and not on the mixing tip itself (fig. 1.6).

Exerta slight pressure on the dispenser lever to extrude a sufficient quantity of material. Do not

use if the mixture is not smooth. In this case, remove the dispenser from the operating area and

eliminate the mixing tip, extrude a small quantity of material to level off the component and
insert a new mixing tip.

Before using on a new patient, always apply a disposable cover/barrier system to the cartridge,

to be removed after every use (fig. 1.7). The cover/barrier system is not a substitute for the

recommended cleaning and disinfection operations.

10. Proceed to use the device on the patient (see paragraph 9.3).

9.3 USING THE DEVICE ON THE PATIENT

WARNING / PRECAUTIONS REGARDING USE OF THE DEVICE ON THE PATIENT:

« The product is intended for contact with intact mucosae.

« Use the product at an ambient temperature of 23°C/73°F (higher temperatures reduce
working time, lower temperatures extend working time).

« Always (in any case before each use) level the material (fig. 1.4) before attaching the
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mixing tip. When applying the material, take care to keep the mixing tip immersed inside |t

« Use on patients sensitive to Addition Silicones (Vinyl polysil is not recc di
If irritation, redness or other signs of hypersensitivity occur, stop using the product
immediately and take the steps necessary to ensure the patient’s safety.

« In order to avoid complications, it is advisable to secure undercuts before bite registration.

« The hardening of Addition Silicones (Vinyl polysiloxanes) is inhibited by contact with
latex, sulphide-based gingival retraction solutions, polyethers and the unpolymerised
surface of acrylic or bis-acryl resins. Avoid direct or indirect contact of the material with
these substances. Should the patient's hard and soft oral tissues or accessory surfaces with
which the material comes into contact be contaminated with these substances, clean them
thoroughly with water, or with ethyl alcohol/other solvents in the case of acrylic or bis-acryl
resins.

- Avoid contact between the cartridge and the patient’s mouth.

. Secure undercuts before using the product.

Press the dispenser lever gently to squeeze out an appropriate amount of material. Do not

use the material if it is visibly inconsistent.

. Apply the product using the desired technique (occlusal or vestibular). When using the
occlusal technique, having applied the material to the occlusal surface of the teeth, the
dentist will ask the patient to bite within the working time indicated in table 10 Technical
Data. When using the vestibular technique, the product must be applied to the teeth from
the vestibular side, with the dental arches in the position to be registered.

. The material will not be removed from the patient’s mouth until the end of the time in

mouth indicated in table 10 Technical Data.

Check that the bite registration is intact and make sure there are no residues to be removed

from the patient’s mouth.

6. Proceed with the cleaning and disinfection phases described in sections 9.5.2 and 9.5.3.

9.4 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE BITE REGISTRATION

WARNINGS / PRECAUTIONS REGARDING MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE

BITE REGISTRATION:

» Manual cleaning alone is not sufficient for correct treatment of the bite registration and the
manual disinfection phase should always be performed as well.

- Always disinfect bite registrations manually using a specific disinfectant for addition silicones
(Vinyl polysiloxanes) for immersion (concentrated disinfectant containing quaternary
ammonium salts and synergistic co-formulant) or by spraying a ready-to-use disinfectant
containing alcohol mixtures and surface tension reducers. Follow the chosen disinfectant
manufacturer's instructions for the contact times.

« Store the clean and disinfected bite registration in a closed, dry and clean place, away from
splashes, jets or aerosols of bodily fluids, at an ambient temperature of around 23°C/ 73°F.

9.4.1 PREPARATION BEFORE THE CLEANING AND DISINFECTION PHASES

1. Wear a pair of disposable gloves, face mask, goggles and work clothes.

2. For disinfection of the bite registration through immersion (see paragraph 9.4.3 A), prepare a
specific cleaning and disinfecting solution for bites, approved according to local regulations,
containing quaternary ammonium salt compounds and synergistic coformulants (e.g. Zeta 7
Solution).

9.4.2 MANUAL CLEANING

1. Rinse the bite registration under running water for 30 seconds within a maximum of 5 minutes
after removal from the mouth (fig. 2.1). If necessary, increase the rinsing time until no residues
are visible.

2. Proceed with disinfection through immersion (see paragraph 9.4.3 A) or spraying (see
paragraph 9.4.3 B).

9.4.3 MANUAL DISINFECTION OF BITE REGISTRATIONS
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A.IMMERSION (fig. 2.2 A)

. After the cleaning procedure (see paragraph 9.4.2), immerse the bite registration in the
cleaning and disinfecting solution (see point 2 of paragraph 9.4.1.) for the envisaged contact
time.

2. Proceed with rinsing and/or drying where envisaged.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. After the cleaning procedure (see paragraph 9.4.2), place the bite registration in a transparent
bag.

2. Introduce into the bag the nozzle of the bottle of specific cleaner-disinfectant spray for bites,
approved according to local regulations, containing ethanol, 2-propanol and coformulants
(e.g. Zeta 7 Spray).

3. Keeping the bag closed, spray the cleaner-disinfectant onto all the surfaces of the bite
registration, complying with the cleaner-disinfectant contact times.

4. Keep the bag closed and leave to act.

5. Extract the bite registration from the bag and dispose of the bag.

6. Proceed with rinsing and/or drying where envisaged.

9.5 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE CARTRIDGE AND MIXING TIP

WARNINGS / PRECAUTIONS CONCERNING MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE

CARTRIDGE AND MIXING Tl

- The protective barriers are designed for single use and must be disposed of after use, in
accordance with local regulations.

« The cartridges and mixing tips must be cleaned and disinfected as described below before
storage. Manual cleaning alone is not sufficient for correct treatment of the cartridge with the
mixing tip inserted. Keep the used, clean and disinfected mixing tip on the cartridge as a cap.

« Use only a disinfectant solution that is approved for its efficacy and use in accordance with the
IFU of the disinfectant solution manufacturer.

« Perform manual cleaning and disinfection of the cartridge with the mixing tip attached within 1
hour of use.

+ Remove the used mixing tip from the cartridge before reuse and discard it. Level off the
cartridge and insert a new mixing tip.

- The end of the cartridge life cycle is normally determined by the use-by date and/or
consumption of the material it contains.

9.5.1 DISASSEMBLY OF THE DEVICE AFTER USE

1. Inthe area used for cleaning and disinfection, remove the intraoral tip of the mixing tip and any

residues of bite material present inside it.

2. Remove the disposable cover/ barrier system.

3. Remove the contaminated gloves, sanitise hands and put on a clean pair of gloves.

4. Remove the cartridge with the mixing tip attached from the dispenser, taking care to avoid

direct contact with the contaminated tip.

5. Clean and disinfect the dispenser according to the dispenser manufacturer's instructions.

9.5.2 MANUAL CLEANING

1. Do not remove the mixing tip from the cartridge.

2. Clean using disposable wipes completely impregnated with a cleaning and disinfecting

solution*,

a. Take a disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting solution*
and wipe it twice over all surfaces of the cartridge, taking care to remove all visible
residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

. Take a new disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting
solution* and wipe it twice over all the surfaces of the mixing tip of the cartridge, taking
care to remove all visible residues and making sure that the fluid penetrates into all the
recesses.
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Use additional wipes if necessary.

3. Use a clean soft brush (e.g. Interlock® REF 09084) wetted with a cleaning and disinfecting
solution* to clean the parts of the cartridge and the mixing tip with recesses and/or grooves
(e.g.: connection between the mixing tip and the head of the cartridge) taking care to remove
all visible residues. Do not scrub the cartridge label with the brush.

4. Remove the residues of cleaning and disinfecting solution* with a wet cloth.

Proceed with disinfection.

9.5.3 MANUAL DISINFECTION

1. Do not remove the mixing tip from the cartridge.

2. Disinfect using disposable wipes completely impregnated with a cleaning and disinfecting
solution®,

a. Take a disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting solution*
and wipe it twice over all surfaces of the cartridge, taking care to remove all visible
residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

b. Take a new disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting
solution* and wipe it twice over all surfaces of the mixing tip of the cartridge, taking care
to remove all visible residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

Use additional wipes if necessary.

3. Allow the device to dry naturally for 5 minutes.

4. Inspect the cartridge and tip to make sure that all visible contamination has been removed. If
visible contamination is still present, repeat the cleaning and disinfection steps described in
points 9.5.2 and 9.5.3.

5. Before reusing the cartridge, insert it into the dispenser again, remove and discard the used
mixing tip (see paragraph 9.2).

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device
as the provider of a reusable medical device. However, the responsibility for correct performance
of the cleaning and disinfection phases of the medical device lies with the person who performs
the process, who must guarantee that it is carried out correctly in the facility where the cleaning
and disinfection phases take place and that the desired result is achieved. This requires verification
and/or validation and continuous monitoring of the process.

*cleaning and disinfecting solution, bactericide, yeasticide, tuberculocide and virucide containing

ethyl alcohol (=35%) and isopropyl alcohol (=15%) mixtures (e.g. Zeta 3 Soft, cleaning and

disinfecting solution, 5-minute contact time) approved in accordance with local regulations; use
in accordance with the instructions for use of the disinfectant solution manufacturer.

10. TECHNICAL DATA

Occlufast Rock
150 4823 Type B Bite registration materials
Working time* 30"
Time in mouth** 115"
Shore A hardness 1 hour 90+5
Detail reproduction 20 um
Linear dimensional variation (approx.) 24 hours 0.25%

*The time is intended from the start of mixing at 23°C/73°F. Higher temperatures reduce this time,

lower temperatures extend it. ** The time in mouth is intended as at 35°C / 95°F.

11. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

The devices are intended for use within a professional dental environment (public-sector or

private-sector healthcare facilities possessing the necessary regulatory permits).

- Dispose of the cartridge when empty. Do not attempt to reload used cartridges. The intra-oral tip
with the material inside it must be disposed of as waste with a risk of biological contamination.



« Based on the information contained in the SDS, the waste produced by disposal of the product
does not present any physical hazards for people or for the environment. It may therefore
be managed in accordance with applicable local regulations, as non-hazardous waste. For
handling of contaminated components, see paragraphs 9.4 and 9.5. If the material and bite are
contaminated, dispose of them as special waste with a risk of biological contamination. If they
are not contaminated, dispose of them in accordance with applicable local regulations.

Do not use after the expiry date indicated on the packaging. Store the product at a temperature

between 5°C/41°F and 27°C/ 80°F, away from direct sunlight.

12. STORAGE OF THE BITE REGISTRATION

When disinfection is complete, dry the registration and use it within a maximum of 7 days.

The registration can be sent to the laboratory as a normal bite, without particular precautions,

provided it is protected against mechanical stress.

13. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions

for use. Operators are required to check that the product is suitable for the application envisaged.

The manufacturer cannot be held responsible for damage, including to third parties, deriving

from failure to follow instructions or from unsuitability for an application. The manufacturer's

liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident
involving the medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.

@ Three-year shelf-life from the production date.

FR - Occlufast Rock

MODE D’EMPLOI

1. UTILISATION PREVUE

Matériau d’enregistrement occlusal a base de silicone A.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Occlufast Rock présente une dureté Shore A de 90+5.

3.EMBALLAGE

Cartouche de 50 ml.

4.COMPOSITION

Polyvinylsiloxane, charges de silice, charges d’aluminium inorganique, méthylhydrosiloxane,
complexe organique du platine, pigments.

5. MODE D’EMPLOI

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels dentaires (professionnels de
santé autorisés a opérer des patients) pour réaliser un enregistrement occlusal sur des patients de
3 ans et plus dans un environnement dentaire professionnel (établissements de soins publics ou
privés possédant toutes les autorisations réglementaires nécessaires).

6. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants.
Pour en savoir plus sur les allergénes contenus dans les arémes, priére de contacter Zhermack.
7. EFFETS INDESIRABLES

Une irritation, des rougeurs ou signes d’hypersensibilité peuvent survenir en cas d'allergie a I'un
des composants.

8. BENEFICES CLINIQUES

Ce matériau dimensionnellement stable permet I'enregistrement intra-oral des positions relatives
des arcades.

PRECAUTIONS ET AVERT TS D'ORDRE GENE| H

« Ce mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utilisation du produit.




« Les dispositifs doivent étre utilisés dans un environnement dentaire professionnel
(établissements de santé publics ou privés certifiés).

« La polymérisation des silicones par addition (polyvinylsiloxanes) est inhibée par le contact
avec du latex. Eviter tout contact direct ou indirect entre les silicones par addition
(polyvinylsiloxanes) et les gants ou autres objets en latex. En cas de contact accidentel avec
du latex, se laver soigneusement les mains afin d'éliminer toute trace de contaminants et utiliser
des gants en vinyle ou en nitrile.

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non
contaminés pour manipuler les cartouches et les accessoires.

« Ne pas utiliser le produit :

- sile numéro de lot et la date de péremption indiqués sur I'emballage extérieur sont absents ou
illisibles ;
- si 'emballage primaire (cartouche) est endommagé.

« La fiche de données de sécurité est disponible sur demande.

9. INSTRUCTIONS DETAILLEES

9.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

Porter des lunettes de protection, un masque facial, des vétements de travail et des gants

appropriés. Il est également recommandé d'équiper les patients de lunettes de protection.

9.2 ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS RELATIFS A 'ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF :

« Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

« La compatibilité du produit avec d’autres accessoires que ceux fournis avec na pas été testée.
Lutilisation d'autres accessoires que ceux fournis peut provoquer une ou plusieurs séquences
d'événements susceptibles de conduire a une réduction de la précision de I'enregistrement
occlusal. Il est donc déconseillé d'utiliser d’autres accessoires que ceux fournis.

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, avant chaque utilisation sur un nouveau

patient, toujours mettre en place un couvercle/systéme de barriére a usage unique sur le

distributeur et la cartouche, qui devra étre retiré aprés chaque utilisation. Le couvercle/systéme
de barriére a usage unique ne remplace en aucun cas les opérations de nettoyage et de
désinfection recommandées.

. Pousser le levier noir situé sous la crémaillére vers le haut, tirer a fond la crémaillere du

distributeur (fig. 1.1).

Relever le bloque-cartouche (fig. 1.2).

Insérer la cartouche en s'assurant qu'elle est orientée correctement. Lencoche en V située

a la base de la cartouche doit étre orientée vers le bas (fig. 1.2). Le bloque-cartouche peut

maintenant étre abaissé facilement.

Apreés avoir mis la cartouche en place sur le distributeur, tourner le bouchon d’un quart de tour,

le retirer en d’un mouvement sec, puis le jeter (fig. 1.3).

Appuyer doucement sur le levier du distributeur pour faire sortir une petite quantité des

deux composants jusqu‘a ce qu'ils sécoulent en méme temps (fig. 1.4). Retirer 'excédent de

produit en veillant a ne pas contaminer les deux orifices d'écoulement.

Choisir 'embout mélangeur le plus approprié ; la couleur de 'embout doit étre identique a la

couleur du capuchon de la cartouche.

. Insérer 'embout mélangeur d’un mouvement net de telle sorte que I'encoche enV située sur la

bague colorée soit alignée avec son logement sur la cartouche (fig. 1.5). Tourner 'embout d’'un

quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre, en appuyant sur la bague colorée et non

sur 'embout mélangeur (fig. 1.6).

Exercer une légére pression sur le levier du distributeur afin de prélever une quantité suffisante

de matériau. Ne pas utiliser le produit si le mélange n'est pas lisse. Dans ce cas, sortir le

distributeur du champ opératoire, retirer I'embout mélangeur, distribuer une petite quantité
de matériau pour mettre le composant de niveau, puis insérer un nouvel embout mélangeur.
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9. Avant chaque utilisation sur un nouveau patient, toujours mettre en place un couvercle/
systéme de barriére a usage unique sur la cartouche, qui devra étre retiré aprés chaque
utilisation (fig. 1.7). Le couvercle/systéme de barriére ne remplace en aucun cas les opérations
de nettoyage et de désinfection recommandées.

10. Procéder a I'utilisation du dispositif sur le patient (voir le paragraphe 9.3).

9.3 UTILISATION DU DISPOSITIF SUR LE PATIENT

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS A L'UTILISATION DU DISPOSITIF SUR LES

PATIENTS :

« Le produit est destiné a étre utilisé sur une muqueuse intacte.

« Utiliser le produit a une température ambiante de 23 °C/73 °F (les températures plus élevées
réduisent le temps de travail, les températures plus basses |'allongent).

- Toujours (ou en tout cas avant chaque utilisation) mettre le matériau de niveau (fig.
1.4) avant de mettre 'embout mélangeur en place. Lors de I'application du matériau,
toujours veiller a maintenir 'embout mélangeur plongé dans le matériau.

du produit sur des patients sensibles aux silicones par addition
e dée. En cas d'irritation, de rougeur ou d‘autres

é, cesser immédiatement d'utiliser le produit et prendre les mesures
nécessaires pour garantir la sécurité du patient.

« Afin d'éviter toute complication, il est recommandé de fixer les contre-dépouilles avant de
procéder a l'enregistrement occlusal.

« La polymérisation des silicones par addition (polyvinylsiloxanes) est inhibée par le contact
avec du latex, des solutions de rétraction gingivale a base de soufre, des polyéthers et la
surface non polymérisée des résines acryliques ou bis-acryliques. Eviter tout contact direct
ou indirect du produit avec ces substances. Si les tissus oraux durs et mous du patient ou
les surfaces des accessoires avec lesquels le matériau entre en contact sont contaminés par
ces substances, les nettoyer soigneusement a l'eau, ou avec de l'alcool éthylique/d‘autres
solvants dans le cas des résines acryliques ou bis-acryliques.

- Eviter tout contact entre la cartouche et la bouche du patient.
. Fixer les contre-dépouilles avant d'utiliser le produit.
Appuyer doucement sur le levier du distributeur pour distribuer une quantité appropriée
de matériau. Ne pas utiliser le produit s'il est visiblement mal mélangé.
Appliquer le produit en utilisant la technique choisie (occlusale ou vestibulaire). Dans le
cas de la technique occlusale, aprés avoir appliqué le matériau sur la surface occlusale des
dents, le dentiste demandera au patient de mordre avant la fin du temps de travail indiqué
dans le tableau 10 Caractéristiques techniques. Dans le cas de la technique vestibulaire, le
produit doit étre appliqué sur la face vestibulaire des dents, avec les arcades dentaires dans
la position a enregistrer.

Le matériau ne doit pas étre retiré de la bouche du patient avant la fin du temps en bouche

indiqué dans le tableau 10 Caractéristiques techniques.

. Vérifier l'intégrité de I'enregistrement occlusal et s'assurer qu'il ne reste aucun résidu de

matériau dans la bouche du patient.

Procéder aux opérations de nettoyage et de désinfection décrites dans les paragraphes

9.5.2et9.5.3.

9.4 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE L'ENREGISTREMENT OCCLUSAL

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION

MANUELS DE LENREGISTREMENT OCCLUSAL :

« Un nettoyage manuel ne suffit pas a lui seul a traiter correctement l'enregistrement occlusal et
doit toujours étre suivi d’'une phase de désinfection manuelle.

« Toujours désinfecter les enregistrements occlusaux manuellement a l'aide d'un désinfectant
pour silicones par addition (polyvinylsil ), par il ion (désinfectant concentré a base
de sels d" ium qu ires et de c 1its synergiques) ou d’un spray désinfectant
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prét a I'emploi a base d'alcool et de réducteurs de tension de surface. Respecter les instructions
du fabricant du désinfectant en ce qui concerne les temps de contact.

- Conserver |'enregistrement occlusal correctement nettoyé et désinfecté dans un environnement
fermé, propre et sec, a l'écart des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides
corporels et a une température ambiante d'environ 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 PREPARATIFS EN VUE DES PHASES DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION

1. Porter des gants usage unique, un masque, des lunettes de protection et une tenue de travail.

2. Pour désinfecter l'enregistrement occlusal par immersion (voir le paragraphe 9.4.3 A),
préparer une solution nettoyante et désinfectante pour enregistrements occlusaux approuvée
conforme a la réglementation locale en vigueur, & base de composés d'ammonium quaternaire
et de coformulants synergiques (ex. : Zeta 7 Solution).

9.4.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer l'enregistrement occlusal a I'eau courante pendant 30 secondes au plus tard dans les
5 minutes qui suivent son retrait de la bouche du patient (fig. 2.1). Si nécessaire, prolonger le
temps de ringage jusqu'a ce qu'il ne reste plus aucun résidu visible.

2. Désinfecter par immersion (voir le paragraphe 9.4.3 A) ou par pulvérisation (voir le paragraphe
94.3B).

9.4.3 DESINFECTION MANUELLE DES ENREGISTREMENTS OCCLUSAUX

A.IMMERSION (fig. 2.2 A)

1. Aprés avoir nettoyé I'enregistrement occlusal (voir le paragraphe 9.4.2), le plonger dans la
solution nettoyante et désinfectante (voir I'étape 2 du paragraphe 9.4.1) pendant le temps de
contact indiqué.

2. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

B. PULVERISATION (fig. 2.2 B)

1. Une fois la procédure de nettoyage terminée (voir le paragraphe 9.4.2), placer l'enregistrement
occlusal dans un sachet transparent.

2. Introduire la buse du flacon de solution nettoyante-désinfectante pour enregistrements
occlusaux homologuée conformément a la réglementation locale en vigueur et & base
d’éthanol, de 2-propanol et de coformulants (ex. : Zeta 7 Spray) dans le sachet.

3. Tout en maintenant le sachet fermé, pulvériser la solution nettoyante-désinfectante sur toutes
les surfaces de I'enregistrement occlusal, en respectant les temps de contact avec la solution
nettoyante-désinfectante indiqués.

4. Maintenir le sachet fermé et laisser le produit agir.

5. Retirer I'enregistrement occlusal du sachet, puis jeter ce dernier.

6. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

9.5 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE LA CARTOUCHE ET DE LEMBOUT

MELANGEUR

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION

MANUELS DE LA CARTOUCHE ET DE 'EMBOUT MELANGEUR :

« Les barriéres de protection sont a usage unique. Elles doivent étre jetées aprés utilisation
conformément a la réglementation locale en vigueur.

« Les cartouches et les embouts mélangeurs doivent étre nettoyés et désinfectés comme indiqué
ci-dessous avant leur stockage. Un nettoyage manuel ne suffit pas a lui seul pour traiter
correctement la cartouche munie de son embout mélangeur. Laisser l'embout mélangeur
nettoyé et désinfecté sur la cartouche ou il fera office de bouchon.

« N'utiliser qu'une solution désinfectante a l'efficacité prouvée, conformément aux instructions du
fabricant.

« Procéder au nettoyage et a la désinfection manuels de la cartouche munie de son embout
mélangeur dans I'heure qui suit son utilisation.

« Avant de réutiliser la cartouche, retirer 'embout mélangeur usagé et le jeter. Mettre les
composants a niveau dans la cartouche, puis insérer un nouvel embout mélangeur.




« Lafin du cycle de vie de la cartouche est normalement dét

ou la consommation du matériau qu'elle contient.

9.5.1 DEMONTAGE DU DISPOSITIF APRES UTILISATION

1. Dans la zone dédiée au nettoyage et a la désinfection, retirer 'embout buccal de I'embout
mélangeur et les résidus de matériau d'enregistrement occlusal présents a l'intérieur.

2. Retirer le couvercle/systéme de barriére & usage unique.

3. Retirer les gants contaminés, se désinfecter les mains et enfiler une paire de gants propres.

4. Retirer la cartouche munie de son embout mélangeur du distributeur, en veillant a éviter tout
contact direct avec l'embout contaminé.

5. Nettoyer et désinfecter le distributeur conformément aux instructions du fabricant.

9.5.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Ne pas retirer 'embout mélangeur de la cartouche.

2. Nettoyer a l'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.

a. Prendre une lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyer
deux fois toutes les surfaces de la cartouche, en veillant a retirer tous les résidus visibles
eta ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

b. Prendre une nouvelle lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et
essuyer deux fois toutes les surfaces de 'embout mélangeur de la cartouche, en veillant
aretirer tous les résidus visibles et a ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

3. Utiliser une brosse souple propre (ex. : Interlock® réf. 09084) imbibée de solution nettoyante et
désinfectante* pour nettoyer les parties de la cartouche et de 'embout mélangeur comportant
des creux et/ou des rainures (ex.: connexion entre 'embout mélangeur et la téte de la
cartouche) en veillant a retirer tous les résidus visibles. Ne pas frotter I'étiquette de la cartouche
avec la brosse.

4. Retirer les résidus de solution nettoyante et désinfectante* a I'aide d'un chiffon humide.

Procéder a la désinfection.

9.5.3 DESINFECTION MANUELLE

1. Ne pas retirer 'embout mélangeur de la cartouche.

2. Désinfecter a l'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.

a. Prendre une lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyer
deux fois toutes les surfaces de la cartouche, en veillant a retirer tous les résidus visibles
eta ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

b. Prendre une nouvelle lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et
essuyer deux fois toutes les surfaces de 'embout mélangeur de la cartouche, en veillant
aretirer tous les résidus visibles et a ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

3. Laisser le dispositif sécher a l'air libre pendant 5 minutes.

4. Inspecter la cartouche et I'embout afin de s'assurer que toute contamination visible a été
retirée. Si des traces de contamination sont encore présentes, répéter les étapes de nettoyage
et de désinfection décrites aux points 9.5.2 et 9.5.3.

5. Avant de réutiliser la cartouche, la réinsérer dans le distributeur, puis retirer et jeter l'embout
mélangeur usagé (voir le paragraphe 9.2).

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical en qualité
de fournisseur de dispositifs médicaux réutilisables. Toutefois, la responsabilité de la bonne
exécution des phases de nettoyage et de désinfection du dispositif médical incombe a la
personne qui exécute le processus, laquelle doit garantir que ces phases soient correctement
réalisées dans les locaux prévus a cet effet et que le résultat escompté est atteint. Cela exige une
vérification et/ou une validation, ainsi qu'une surveillance continue du processus.

*solution nettoyante et désinfectante, bactéricide, levuricide, tuberculocide et virucide a base de

mélanges d'alcool éthylique (=35 %) et d’alcool isopropylique (=15 %) (ex. : Zeta 3 Soft, solution

par la date de p: ption et/



nettoyante et désinfectante, avec un temps de contact de 5 minutes) homologuée conformément
ala réglementation locale en vigueur ; I'utiliser conformément aux instructions du fabricant.
10. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Occlufast Rock

150 4823 Matériaux d'enregistrement occlusal
detypeB

Temps de travail* 30"

Temps en bouche** 115"

Dureté Shore A a 1 heure 905

Reproduction des détails 20 um

Variation di i linéaire sur (env.) 24 heures 025%

* Le temps indiqué sentend a compter du début du mélange a 23 °C/73 °F. La chaleur réduit ce
temps tandis que le froid I'allonge. ** Le temps en bouche est indiqué pour une température
de 35°C/95 °F.

11. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

- Les dispositifs doivent étre utilisés dans un cabinet dentaire professionnel (établissements de
santé publics ou privés dotés des autorisations réglementaires nécessaires).

« Jeter la cartouche lorsquelle est vide. Ne pas tenter de recharger les cartouches usagées.
L'embout buccal contenant le matériau doit étre jeté dans un conteneur a déchets présentant
un risque de contamination biologique.

- Selon les informations contenues dans la FDS, les déchets générés par la mise au rebut du
produit n'impliquent aucun danger physique pour les personnes ou l'environnement. Le produit
peut donc étre éliminé conformément aux réglementations locales applicables aux déchets non
dangereux. Pour en savoir plus sur la manipulation des composants contaminés, consulter les
paragraphes 9.4 et 9.5. Si le matériau et I'enregistrement occlusal sont contaminés, les jeter dans
un conteneur pour déchets présentant un risque de contamination biologique. S'ils ne sont pas
contaminés, les jeter conformément a la réglementation locale en vigueur.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage. Stocker le produit

a une température comprise entre 5 °C (41 °F) et 27 °C (80 °F), a l'abri de la lumiére directe du

soleil.

12.COl TION DE L' TREMENT OCCLUSAL

Une fois la désinfection effectuée, sécher I'enregistrement occlusal et I'utiliser sous 7 jours

maximum. Lenregistrement occlusal peut étre envoyé au laboratoire comme une empreinte

normale, sans précautions particuliéres, a condition d'étre protégé contre les contraintes
mécaniques.

13. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les

démonstrations, ne constituent pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs

sont invités a vérifier que le produit est adapté a l'application envisagée. Le fabricant ne saurait
étre tenu pour responsable des dommages, y compris des dommages aux tiers, découlant
du non-respect des présentes instructions ou d’une utilisation inappropriée du dispositif. La
responsabilité du fabricant est strictement limitée a la valeur des produits fournis. Tout incident
grave impliquant ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

gé Durée de conservation de trois ans a compter de la date de fabrication.

ES - Occlufast Rock
INSTRUCCIONES DE USO



1.USO PREVISTO

Material de silicona A para registros oclusales.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Occlufast Rock tiene una dureza de 90+5 Sh A.

3.ENVASADO

Cartucho de 50 ml.

4.COMPOSICION

Vinil polisiloxano, relleno de silice, relleno de aluminio inorganico, metil hidrégeno siloxano,

compuesto organoplatino, pigmentos.

5. INSTRUCCIONES DE USO

Los productos estan indicados para que los utilicen odontélogos (usuarios autorizados para

operar a pacientes) para realizar registros oclusales en pacientes de mas de 3 afios en clinicas

dentales (centros de salud publicos o privados debidamente homologados).

6. CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Si desea mas informacion sobre los alérgenos de los aromas, péngase en contacto con Zhermack.

7. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian producirse irritacién, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia

a cualquiera de los componentes.

8. BENEFICIOS CLINICOS

El material dimensionalmente estable permite el registro intrabucal de las posiciones relativas

de las arcadas.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS GENERALES:

« Las instrucciones de uso del producto deben conservarse durante el tiempo que dure su
utilizacion.

« Estos productos los deben utilizar profesionales dentales en un entorno dental profesional
(centro de salud publico o privado certificado legalmente).

« El contacto con el latex inhibe el endurecimiento de las siliconas de adicién (vinil polisiloxanos).
Evite el contacto directo o indirecto entre las siliconas de adicién (vinil polisiloxanos
los guantes y los articulos de latex. En caso de contacto accidental con latex, lavese bien las
manos para eliminar todas las trazas de contaminantes y use guantes de vinilo o de nitrilo.

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, use siempre guantes nuevos no contaminados
cuando manipule los cartuchos y los accesorios.

+ No use el material:

- si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles;
- el envase primario (cartucho) esta danado.

« La ficha de seguridad esta disponible previa solicitud.

9. INSTRUCCIONES PASO A PASO

9.1 OPERACIONES PRELIMINARES

Utilice gafas protectoras adecuadas, mascarilla facial, ropa de trabajo y guantes. Recomendamos

que también los pacientes también utilicen gafas protectoras.

9.2 MONTAJE DEL PRODUCTO

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS RELATIVAS AL MONTAJE DEL PRODUCTO:

« No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

«No se ha comprobado la compatibilidad del producto con accesorios diferentes a los que
se suministran. El uso de accesorios no originales podria provocar una o varias series de
acontecimientos que podrian mermar la precision del registro oclusal. Por tanto, no se
recomienda utilizar accesorios no originales.

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, antes del uso en cada paciente, cubra siempre
el dispensador y el cartucho con una funda o un sistema de barrera desechables y quitelo
después de cada uso. La funda o el sistema de barrera desechables no sustituyen la limpieza y




desinfeccion recomendadas.

Empuje hacia arriba la palanca negra que esta debajo de la cremallera y tire de la cremallera del

dispensador hasta el tope (fig. 1.1).

Levante el seguro del cartucho (fig. 1.2).

. Inserte el cartucho y asegurese de que encaja en la direccion correcta. El cartucho debe

introducirse con la «V» de la base mirando hacia abajo (fig. 1.2). Entonces podréa bajar

facilmente el seguro del cartucho.

Después de montar el cartucho en el dispensador, gire el tapdn 1/4 de vuelta, tire de él con

firmeza y deséchelo (fig. 1.3).

. Presione la palanca del dispensador con suavidad para dispensar una pequena cantidad de los

dos componentes hasta que ambos fluyan de manera simultanea (fig. 1.4). Limpie eliminando

todo el exceso de producto teniendo cuidado de no contaminar los orificios de salida.

Seleccione la punta de mezcla mas adecuada; el color de la punta debe coincidir con el del

tapon del cartucho.

Inserte la punta de mezcla evitando movimientos bruscos y de modo que la muesca en forma

de V del anillo de color quede alineada con la carcasa del cartucho (fig. 1.5). Gire la punta 1/4

de vuelta en sentido horario haciendo presién solamente sobre el anillo de color y no sobre la

punta de mezcla (fig. 1.6).

Ejerza una ligera presion sobre la palanca del dispensador para extraer una cantidad suficiente

de material. No utilice la mezcla si no presenta una consistencia homogénea. Si es ese el caso,

saque el dispensador del area de operacion, deshagase de la punta de mezcla, extraiga una
pequefia cantidad del material para nivelar los componentes y monte una punta de mezcla
nueva.

Antes del uso en un nuevo paciente, cubra siempre el cartucho con una funda/sistema de

barrera desechable y quitelo después de cada uso (fig. 1.7). La funda o el sistema de barrera no

sustituye la limpieza y desinfeccion recomendadas.

10. Proceda a usar el producto en el paciente (ver el apartado 9.3).

9.3 USO DEL PRODUCTO EN EL PACIENTE

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELACIONADAS CON EL USO DEL PRODUCTO EN EL

PACIENTE:

« El producto esta pensado para el contacto con la mucosa intacta.

« Utilice el producto a una temperatura ambiente de 23 °C/ 73 °F (temperaturas mas altas
reducen el tiempo de trabajo y temperaturas mas bajas lo alargan).

- Antes de montar la punta de mezcla (o, en cualquier caso, antes de cada uso) nivele
siempre el material (fig. 1.4). Cuando aplique el material, asegurese de mantener la punta
de mezcla dentro de él.

+ No se recomienda el uso en pacientes sensibles a las siliconas de adicion (vinil polisiloxanos).
Si se produce irritacion, enrojecimiento u otros signos de hipersensibilidad, deje de usar el
producto inmediatamente y adopte las medidas necesarias para garantizar la seguridad del
paciente.

« Para evi arcompllcaclones, es aconsejable bloquear los socavados antes del registro oclusal.

« El endurecimiento de las siliconas de adicion (vinil polisiloxanos) se inhibe por el contacto
con el latex, soluciones de retraccion gingival que contienen sulfuro, poliéteres y la
superficie no polimerizada de resinas acrilicas o bisacrilicas. Evite el contacto directo o
indirecto del material con estas sustancias. Si los tejidos bucales duros o blandos del
paciente o las superficies de los accesorios con los que el material va a entrar en contacto
estdn contaminados con estas sustancias, lavelos a fondo con agua o, en el caso de las
resinas acrilicas o bisacrilicas, con alcohol etilico u otros disolventes.

- Evite el contacto entre el cartucho y la boca del paciente.

1. Bloquee los socavados antes de usar el producto.

2. Presione con suavidad la palanca del dispensador para dispensar una cantidad adecuada
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de material. No utilice el material si no es visiblemente homogéneo.

. Aplique el producto utilizando la técnica deseada (oclusal o vestibular). Cuando se usa la

técnica oclusal, el dentista aplicara el material en la superficie oclusal de las piezas dentales

y le pedira al paciente que muerda dentro del tiempo de trabajo indicado en la tabla 10

Datos técnicos. Cuando se emplea la técnica vestibular, el producto debe aplicarse en las

piezas dentales desde la cara vestibular, con las arcadas dentales en la posicion que se

quiere registrar.

El material no debe sacarse de la boca del paciente hasta que finalice el tiempo de

permanencia en la cavidad bucal indicado en la tabla 10 Datos técnicos.

Compruebe que el registro oclusal estd intacto y asegurese de que no hay restos de

material que deban eliminarse de la boca del paciente.

Contintie con las fases de la limpieza y desinfeccion que se describen en los apartados

9.5.2y9.5.3.

9.4 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL REGISTRO OCLUSAL

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

DEL REGISTRO OCLUSAL:

« La limpieza manual por si sola no es suficiente para un tratamiento correcto del registro oclusal
y se debe realizar asimismo la fase de desinfeccion manual.

« Desinfecte siempre los registros oclusales a mano con un desinfectante especifico para siliconas
de adicién (vinil polisiloxanos) para inmersion (desinfectante concentrado con contenido de
amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos) o pulverizando un desinfectante listo para usar
que contenga mezclas de alcohol y reductores de la tension superficial. Respete los tiempos de
contacto que se indican en las instrucciones del fabricante del desinfectante elegido.

« Almacene el registro oclusal limpio y desinfectado en un lugar cerrado, seco y limpio, alejado
de salpicaduras, chorros o aerosoles de fluidos corporales, a una temperatura ambiente de unos
23°C/73°F.

9.4.1 PREPARACION ANTES DE LAS FASES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Péngase guantes desechables, una mascarilla facial, gafas protectoras y ropa de trabajo.

2. Para desinfectar el registro oclusal por inmersion (ver el apartado 9.4.3 A), prepare una
solucion limpiadora desinfectante especifica para registros, aprobada por la normativa local,
que contenga compuestos de sales de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (p. ej.,
Zeta 7 Solution).

9.4.2 LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague el registro oclusal en agua corriente durante 30 segundos y, como maximo,
5 minutos, después de extraerlo de la boca (fig. 2.1). Si fuera necesario, enjuaguelo durante
mas tiempo hasta que no queden residuos visibles.

2. Proceda con la desinfeccion por inmersion (ver el apartado 9.4.3 A) o con la aplicacion del
aerosol (ver el apartado 9.4.3 B).

9.4.3 DESINFECCION MANUAL DE REGISTROS OCLUSALES

A.INMERSION (fig. 2.2 A)

1. Después del proceso de limpieza (ver el apartado 9.4.2), sumerja el registro oclusal en la
solucion limpiadora-desinfectante (ver el punto 2 del apartado 9.4.1) durante el tiempo de
contacto previsto.

2. Dado el caso, proceda con el enjuague y/o el secado.

B. AEROSOL (fig. 2.2 B)

1. Tras el proceso de limpieza (ver el apartado 9.4.2), coloque el registro oclusal en una bolsa
transparente.

2. Introduzca en la bolsa la boquilla de la botella del aerosol limpiador-desinfectante especifico
para registros oclusales, aprobado conforme a la normativa local, con etanol, 2-propanol y
coformulantes (p. ej. Zeta 7 Spray).

3. Manteniendo la bolsa cerrada, pulverice el limpiador-desinfectante por todas las superficies
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del registro oclusal, observando los tiempos de contacto del limpiador-desinfectante.

4. Mantenga la bolsa cerrada y deje que actue.

5. Extraiga el registro oclusal de la bolsa y tire la bolsa.

6. Dado el caso, proceda con el enjuague y/o el secado.

9.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL CARTUCHO Y DE LA PUNTA DE MEZCLA

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

DEL CARTUCHO Y DE LA PUNTA DE MEZCLA:

« Las barreras protectoras son de un solo uso y deben desecharse después del uso conforme a la
normativa local.

- Antes de almacenarlos, los cartuchos y las puntas de mezcla deben limpiarse y desinfectarse
como se describe mas adelante. La limpieza manual por si sola no es suficiente para un
tratamiento correcto del cartucho con la punta de mezcla montada. Deje la punta de mezcla
usada, limpia y procesada en el cartucho a modo de tapon.

- Emplee exclusivamente una solucion desinfectante que esté aprobada por su eficacia y utilicela
conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

« Efectte la limpieza y la desinfeccion manuales del cartucho con la punta de mezcla montada
durante una hora después de su uso.

« Antes de reutilizar el cartucho, extraiga la punta de mezcla usada y deséchela. Nivele el cartucho
e inserte una punta de mezcla nueva.

« El final del ciclo de vida del cartucho suele estar determinado por la fecha de caducidad y/o el
consumo del material contenido.

9.5.1 DESMONTAJE DEL PRODUCTO DESPUES DEL USO

1. En la misma zona utilizada para la limpieza y la desinfeccion, quite la punta intrabucal de la
punta de mezcla y elimine cualquier residuo del material de registro que haya en su interior.

2. Retire la funda o el sistema de barrera desechable.

3. Quitese los guantes contaminados, desinféctese las manos y pongase un par de guantes
limpios.

4. Quite el cartucho con la punta de mezcla montada. Tenga cuidado para evitar el contacto
directo con la punta contaminada.

5. Limpie y desinfecte el dispensador segun las instrucciones del fabricante del dispensador.

9.5.2 LIMPIEZA MANUAL

1. No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. Limpie con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucion limpiadora y
desinfectante*.

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucién limpiadora y
desinfectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar
todos los residuos visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

b. Con una toallita desechable nueva completamente impregnada con una solucién
limpiadora y desinfectante®, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la
punta de mezcla del cartucho. Asegurese de eliminar todos los residuos visibles y de que
el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice mas toallitas himedas si fuera necesario.

3. Utilice un cepillo limpio y suave (p.ej., Interlock® REF 09084) empapado con una solucién
limpiadora y desinfectante* para limpiar las partes del cartucho y de la punta de mezcla
con recovecos o ranuras (p. ej.,, la unién entre la punta de mezcla y la cabeza del cartucho).
Asegurese de eliminar todos los residuos visibles. No frote la etiqueta del cartucho con el
cepillo.

4. Elimine los residuos de la solucién limpiadora y desinfectante* con un pafio humedo.

Proceda con la desinfeccion.

9.5.3 DESINFECCION MANUAL

1. No quite la punta de mezcla del cartucho.
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. Desinfecte con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucién
limpiadora y desinfectante*.

. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucion limpiadora y

desinfectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar

todos los residuos visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

Con una toallita desechable nueva completamente impregnada con una solucién

limpiadora y desinfectante®, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la

punta de mezcla del cartucho. Asegurese de eliminar todos los residuos visibles y de que

el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice mas toallitas himedas si fuera necesario.

Deje que el producto se seque al aire durante 5 minutos.

Inspeccione el cartucho y la punta para asegurarse de que no queden restos de suciedad

visible. Si sigue habiendo suciedad visible, repita los pasos de la limpieza y de la desinfeccion

descritos en los apartados 9.5.2y 9.5.3.

5. Antes de usar el cartucho de nuevo, vuelva a montarlo en el dispensador, y quite y deseche la

punta de mezcla usada (ver el apartado 9.2).

Las instrucciones que se proporcionan anteriormente han sido validadas por el fabricante del

producto sanitario como suministrador de un producto sanitario reutilizable. No obstante, la

responsabilidad de la realizacion correcta de las fases de limpieza y desinfeccion del producto

sanitario recae sobre la persona que lleva a cabo el proceso, que debe garantizar su correcta

ejecucion en las instalaciones donde se llevan a cabo las fases de limpieza y desinfeccion,

y también debe asegurarse de obtener el resultado deseado. Esto requiere la verificacion o

validacion y el control continuo del proceso.

*solucion limpiadora y desinfectante con efecto bactericida, fungicida, tuberculicida y viricida,

que contiene mezclas de alcohol etilico (=35 %) y alcohol isopropilico (=15 %) (p.ej. Zeta 3

Soft, solucion limpiadora y desinfectante con un tiempo de contacto de 5 minutos), aprobada

conforme a la normativa local; se usa segun las instrucciones de uso proporcionadas por su

fabricante.

10. DATOS TECNICOS
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Occlufast Rock
150 4823 iales para el registro oclusal tipo B
Tiempo de trabajo* 30"
Tiempo de ia en boca** 115"
Dureza Shore A después de 1 hora 90+5
Reproduccién de los detalles 20 um
Variacién lineal de las di i (aprox.) 24 h 0,25 %

* El tiempo debe contarse a partir del momento en que se empiece a mezclara 23°C/ 73 °F.Sila
temperatura es superior, se reducira el tiempoj; si es inferior, se prolongara. ** El tiempo en boca
serdaa35°C/95°F

11. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Los productos han sido concebidos para su uso en un entorno dental profesional (centros de

salud publicos o privados que dispongan de permisos legales).

« Deseche el cartucho cuando esté vacio. No intente recargar cartuchos usados. La punta
intrabucal junto con el material en su interior debe desecharse como residuo con riesgo de
contaminacion bioldgica.

« Segun la informacion de la ficha de seguridad, los residuos producidos por la eliminacién del
producto no representan un peligro fisico para las personas ni para el medioambiente. Por lo
tanto, el producto podra manipularse de acuerdo con la normativa local aplicable en materia
de residuos no peligrosos. Para la manipulacién de los componentes contaminados, consulte



los apartados 9.4 y 9.5. Si el material y el registro estan contaminados, deséchelos como residuo
especial con riesgo de contaminacién biolégica. Si no estan contaminados, deséchelos segun las
normativas locales aplicables.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase. Conserve el
producto a una temperatura entre 5 °C /41 °F y 27 °C/ 80 °F alejado de la luz directa del sol.
12. ALMACENAMIENTO DEL REGISTRO OCLUSAL
Una vez completada la desinfeccion, seque el registro y Uselo en un maximo de 7 dias. El registro
puede enviarse al laboratorio como un registro normal y sin precauciones especiales, siempre que
se proteja de posibles fuerzas de tensién mecanica.
13.NOTAS IMPORTANTES
La informacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no
invalida las instrucciones de uso. El usuario debera asegurarse de que el producto sea apropiado
para la aplicacion prevista. El fabricante no se hace responsable de los dafios, incluidos a
terceros, derivados del incumplimiento de las instrucciones de uso o del uso no adecuado
para una aplicacion. En todo caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de
los productos suministrados. Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto
sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.

g Periodo de validez de tres afios a partir de a fecha de fabricacion.

DE - Occlufast Rock

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.VERWENDUNGSZWECK

A-Silikon-Bissregistrierungsmaterial.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Occlufast Rock hat eine Hérte von 90 + 5 Sh A.

3.VERPACKUNG

50 ml Kartusche.

4.ZUSAMMENSETZUNG

Vinylpolysiloxan, Silica-Fiillstoffe, anorganische Aluminium-Fillstoffe, Methylhydrogensiloxan,

Organoplatinkomplex, Pigmente.

5. GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Produkte diirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal (das zur Behandlung von Patienten

berechtigt ist) zur Bissregistrierung bei Patienten ab 3 Jahren in Zahnarztpraxen (gesetzlich

zugelassene dffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) verwendet werden.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten anwenden.

Fiir weitere Informationen zu den in den Aromen (wo zutreffend) enthaltenen Allergenen wenden

Sie sich bitte an Zhermack.

7.NEBENWIRKUNGEN

Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kénnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen

einer Uberempfindlichkeit auftreten.

8. KLINISCHER NUTZEN

Formstabiles Material zur intraoralen Kieferrelationsbestimmung.

ALL VORSICHT {MEN/WARNF

- Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer der Verwendung aufbewahrt
werden.

- Die Produkte diirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal in einem zahnmedizinischen Umfeld
(gesetzlich zugelassene 6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) verwendet werden.




« Die Aushértung von A-Silikonen (Vinylpolysiloxanen) wird durch Kontakt mit Latex beemtrachtlgt
Den direkten oder indirekten Kontakt zwischen A-Silikonen (Vi
Handschuhen bzw. anderen Gegenstinden aus Latex vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt mit Latex die Hande griindlich waschen, um alle Rickstande zu beseitigen, und Vinyl-
itrilhandschuhe verwenden.
iko einer Kreuzkontamination zu verringern, beim Umgang mit den Kartuschen und
dem Zubehér stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe verwenden.
« Das Material nicht verwenden:
- wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der duBeren Verpackung fehlen oder
nicht lesbar sind;
- wenn die Primérverpackung (Kartusche) beschadigt ist.
« Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
9.1 VORBEREITUNGEN
Geeignete Schutzbrille, Gesichtsmaske, Arbeitskleidung und Handschuhe tragen. Auch fiir den
Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

9.2 MONTAGE
VORSICHT BEI DER MONTAGE:
« Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Das Produkt wurde nicht auf itdt mit anderem als dem mitgelieferten Zubehor
getestet. Die Verwendung von nicht originalem Zubehor kann zu einem oder einer Folge von
Ereignissen fiihren, die zu einer Verringerung der Genauigkeit der Bissregistrierung fiihren
kénnen. Die Verwendung von nicht originalem Zubehér wird daher nicht empfohlen.

« Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, vor der Anwendung bei jedem neuen

Patienten Dispenser und Kartusche stets mit einer Einweg-Hygieneschutzhiille versehen, die

nach jeder Anwendung entfernt werden muss. Die Verwendung der Einweg-Hygieneschutzhiille

ersetzt nicht die empfohlenen Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen.

. Den Dispenser durch Anheben des darunterliegenden schwarzen Hebels bis zum Anschlag

nach hinten ziehen (Abb. 1.1).

Die Kartuschenverriegelung anheben (Abb. 1.2).

. Die Kartusche in der richtigen Richtung einsetzen. Die Kartusche mit der V-férmigen Kerbe an

der Unterseite nach unten einsetzen (Abb. 1.2). Die Kartuschenverriegelung kann nun leicht

abgesenkt werden.

Mit auf dem Dispenser aufgesetzter Kartusche den Verschluss um eine 1/4-Drehung drehen,

mit einer festen Bewegung herausziehen und entsorgen (Abb. 1.3).

. Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um eine kleine Menge der beiden Komponenten

auszugeben, bis beide gleichzeitig austreten (Abb. 1.4). Uberschiissii Material f

dabei eine Kontamination der beiden Austrittséffnungen vermeiden.

Die am besten passende Mischkaniile auswéhlen; die Farbe der Kanile muss mit der Farbe des

Kartuschenverschlusses tibereinstimmen.

Die Mischkaniile mit einer sauberen Bewegung so einsetzen, dass die V-formige Kerbe

am Farbring mit dem entsprechenden Sitz am Gehause auf der Kartusche Ubereinstimmt

(Abb. 1.5). Die Mischkandile im Uhrzeigersinn um eine 1/4-Drehung drehen; dabei nur Druck

auf den Farbring und nicht auf die Mischkantile selbst austiben (Abb. 1.6).

Leichten Druck auf den Hebel des Dispensers austiben, um eine ausreichende Menge des

Materials auszugeben. Das angemischte Produkt nicht verwenden, wenn es nicht geschmeidig

ist. In diesem Fall den Dispenser aus dem Arbeitsbereich entfernen und die Mischkantile

abnehmen; eine kleine Menge des Materials zur Angleichung der Komponenten ausbringen
und eine neue Mischkandile einsetzen.

Vor der Anwendung bei einem neuen Patienten die Kartusche stets mit einer Einweg-

Hygieneschutzhiille versehen, die nach jeder Anwendung entfernt werden muss (Abb. 1.7). Die
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Hygieneschutzhiille ersetzt nicht die empfohlenen Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen.

10. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden (siehe Abschnitt 9.3).

9.3 ANWENDUNG DES PRODUKTS BEIM PATIENTEN

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN VERWENDUNG DES

PRODUKTS BEIM PATIENTEN:

« Das Produkt darf nur bei intakter Schleimhaut angewendet werden.

- Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23 °C/ 73 °F verwenden (h6here Tempe-
raturen verkiirzen die Verarbei it, niedrigere Temp 1 verldngern sie).

« Vor dem Einsetzen der Mischkaniile immer (in jedem Fall vor jeder Anwendung) den
Materialaustritt ausgleichen (Abb. 1.4). Beim Auftragen des Materials die Mischkantile im
Material eingetaucht lassen.

- Die Anwendung bei Patienten, die empfindlich auf A-Silikone (Vinylpolysiloxane) reagieren,
wird nicht empfohlen. Bei Auftreten von Reizungen, Rotungen oder anderen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeit, die Anwendung des Produkts sofort einstellen und MaBnahmen
zur Gewdhrleistung der Patientensicherheit ergreifen.

+ Um Komplikationen zu vermeiden, ist es ratsam, Unterschnitte vor der Abformung auszu-
blocken.

- Die Aushértung von A-Silikonen (Vlnylpolyslloxanen) wird durch den Kontakt mit Latex,

ulfidbasierten Gingi: ior ), Polyethern und unpolymerisierten Oberfla-
chen von Acryl- oder Bis-Acrylharzen beeintréachtigt. Direkten oder indirekten Kontakt des
Materials mit diesen Stoffen vermeiden. Sollten das Hart- und Weichgewebe im Mund des
Patienten oder die Oberflichen von Zubehorteilen, mit denen das Material in Berlihrung
kommt, mit diesen Stoffen kontaminiert sein, sind diese griindlich mit Wasser oder im Falle
von Acryl- oder Bis-Acrylharzen mit Ethylalkohol/anderen Lésungsmitteln zu reinigen.

- Direkten Kontakt der Kartusche mit dem Patientenmund vermeiden.

. Unterschnitte vor der Verwendung des Produkts sichern.

. Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um die gewiinschte Menge des Materials

auszugeben. Das Material nicht verwenden, wenn es sichtbar inhomogen ist.

Das Produkt gemdR der gewiinschten Art der Bissregistrierung (okklusal oder bukkal)

aufbringen. Bei okklusaler Bissregistrierung wird der Patient nach dem Aufbringen

des Materials auf die Okklusalfliche innerhalb der Verarbeitungszeit (sieche Tabelle 10

Technische Daten) instruiert, die gewiinschte Bisslage einzunehmen. Bei bukkaler

Bissregistrierung das Produkt von bukkal auf die Zéhne auftragen, wihrend sich die Kiefer

in der gewiinschten Bisslage befinden.

Das Material bis zum Ende der Mundverweildauer (siehe Tabelle 10 Technische Daten)

nicht aus dem Patientenmund entfernen.

Unversehrtheit des Bissregistrats tiberpriifen und sicherstellen, dass keine Materialreste im

Mund des Patienten verbleiben.

AnschlieBend mit der Reinigung und Desinfektion gemaB Abschnitt9.5.2 und 9.5.3

fortfahren.

9.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DES BISSREGISTRATS

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEK-

TION DES BISSREGISTRATS:

- Eine manuelle Reinigung allein reicht fiir eine ordnungsgeméBe Behandlung des Bissregistrats
nicht aus; es muss immer auch eine manuelle Desinfektion erfolgen.

« Bissregistrate immer manuell mit einem speziellen Desinfektionsmittel fir A-Silikone (Vinyl-
polysiloxane) desinfizieren, entweder in konzentrierter Form auf Basis quartarer Ammonium-
salze und synergistischer Beistoffe (Tauchformel) oder gebrauchsfertig auf Basis von Alkoholmi-
schungen und Tensiden (Spriihformel). Fiir die Kc ktzeiten die Anwei 1 des F
des Desinfektionsmittels befolgen.

- Das gereinigte und desinfizierte Bissregistrat an einem geschlossenen, trockenen, sauberen Ort,
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weit entfernt von Spritzern, Spriihnebeln und Aerosolen von Korperflissigkeiten bei einer Um-
gebungstemperatur von ca. 23 °C/ 73 °F lagern.

9.4.1 VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Einweghandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

2. Zur Desinfektion des Bissregistrats durch Eintauchen (siehe Abschnitt 9.4.3 A) eine spezielle
Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung fiir Bissregistrate vorbereiten, die gemaf den 6rtlichen
Vorschriften zugelassen ist und quartare Ammoniumsalzverbindungen und synergistische
Beistoffe enthalt (z. B. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Das Bissregistrat innerhalb von maximal 5Minuten nach der Entnahme aus dem Mund
30 Sekunden lang unter flieBendem Wasser abspiilen (Abb. 2.1). Falls erforderlich, die Spiilzeit
verldngern, bis keine Riicksténde mehr sichtbar sind.

2. AnschlieBend mit der Desinfektion durch Eintauchen (siehe Abschnitt 9.4.3 A) oder Sprithen
(siehe Abschnitt 9.4.3 B) fortfahren.

9.4.3 MANUELLE DESINFEKTION VON BISSREGISTRATEN

A.EINTAUCHEN (Abb. 2.2 A)

1. Das Bissregistrat nach dem Reinigungsverfahren (siehe Abschnitt 9.4.2) fur die vorgesehene
Kontaktzeit in die Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung (siehe Punkt 2 in Abschnitt 9.4.1)
tauchen.

2. Soweit vorgesehen, mit dem Abspiilen und/oder Trocknen fortfahren.

B.SPRUHEN (Abb. 2.2 B)

1. Nach dem Reinigungsverfahren (siehe Abschnitt 9.4.2) das Bissregistrat in einen Klarsichtbeutel
legen.

2. Den Sprithkopf der Flasche mit dem speziellen Reinigungs-/Desinfektionsspray fiir
Bissregistrate, das nach den 6rtlichen Vorschriften zugelassen ist und Ethanol, 2-Propanol und
Beistoffe enthalt (z. B. Zeta 7 Spray), in den Beutel einfihren.

3. Den Beutel geschlossen halten und das Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf alle Oberfléchen
des Bissregistrats sprithen, wobei die Kontaktzeiten des Reinigungs-/Desinfektionsmittels
einzuhalten sind.

4. Den Beutel geschlossen halten und das Mittel einwirken lassen.

5. Das Bissregistrat aus dem Beutel nehmen und den Beutel entsorgen.

6. Soweit vorgesehen, mit dem Absptilen und/oder Trocknen fortfahren.

9.5 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER KARTUSCHE UND DER MISCHKANULE

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEK-

TION DER KARTUSCHE UND MISCHKANULE:

- Die Hygieneschutzhiillen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und miissen nach der Verwen-
dung gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

« Die Kartuschen und Mischkantlen miissen vor der Lagerung wie unten beschrieben gereinigt
und desinfiziert werden. Fiir eine ordnungsgemaBe Behandlung der Kartusche mit eingesetzter
Mischkantile ist eine manuelle Reinigung allein nicht ausreichend. Die gebrauchte, gereinigte
und desinfizierte Mischkandile als Verschluss auf der Kartusche behalten.

« Nur Desil ionslosungen mit bestéti i it verwenden und die Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers der Desinfektionsldsung beachten.

- Die manuelle Reinigung und Desinfektion der Kartusche mit der eingesetzten Mischkantile
muss innerhalb von 1 Stunde nach Gebrauch erfolgen.

« Vor der Verwendung die gebrauchte Mischkantile von der Kartusche entfernen und entsorgen.
Den Materialaustritt aus der Kartusche ausgleichen und eine neue Mischkantiile einsetzen.

« Die Nutzungsdauer der Kartusche wird im Allgemeinen durch das Verfallsdatum und/oder den
Verbrauch des enthaltenen Materials bestimmt.

9.5.1 DEMONTAGE DES PRODUKTS NACH GEBRAUCH

1. Im Reinigungs- und Desinfektionsbereich die Ansatzspitze von der Mischkantile und die darin




befindlichen Bissregistrierungsmaterialreste entfernen.

2. Die Einweg-Hygieneschutzhiille entfernen.

3. Die kontaminierten Handschuhe ausziehen, die Hande desinfizieren und ein Paar saubere
Handschuhe anziehen.

4. Die Kartusche mit der eingesetzten Mischkaniile aus dem Dispenser entfernen und dabei
einen direkten Kontakt mit der kontaminierten Kandile vermeiden.

5. Den Dispenser gemaB den Anweisungen des Dispenser-Herstellers reinigen und desinfizieren.

9.5.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Die Mischkantile nicht von der Kartusche entfernen.

2. Mitin Reinigungs- und Desinfektionslésung* getréankten Einwegtiichern reinigen.

a. Mit einem in Reinigungs- und Desinfektionsldsung* getrénkten Einwegtuch zweimal alle
Oberflichen der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und
darauf achten, dass die Lésung in alle Aussparungen eindringt.

b. Mit einem frischen, in Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrénkten Einwegtuch
zweimal alle Oberflichen der Mischkaniile der Kartusche abwischen, dabei alle
sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen
eindringt.

Bei Bedarf weitere Tlicher verwenden.

3. Mit einer mit Reinigungs- und Desinfektionslosung* benetzten, sauberen und weichen Biirste
(z. B. Interlock® REF 09084) die Teile der Kartusche und der Mischkaniile mit Aussparungen
und/oder Rillen (z.B. Verbindung zwischen Mischkaniile und Kartuschenkopf) reinigen
und dabei darauf achten, dass alle sichtbaren Riickstinde entfernt werden. Das Etikett der
Kartusche nicht mit der Biirste bearbeiten.

4. Die Ruckstdande der Reinigungs- und Desinfektionslésung* mit einem feuchten Tuch entfernen.

Mit der Desinfektion fortfahren.

9.5.3 MANUELLE DESINFEKTION

1. Die Mischkantile nicht von der Kartusche entfernen.

2. Mitin Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrénkten Einwegtiichern desinfizieren.

a. Mit einem in Reinigungs- und Desinfektionslosung* getrénkten Einwegtuch zweimal alle
Oberflichen der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und
darauf achten, dass die Lésung in alle Aussparungen eindringt.

b. Mit einem frischen, in Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrénkten Einwegtuch
zweimal alle Oberflichen der Mischkaniile der Kartusche abwischen, dabei alle
sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen
eindringt.

Bei Bedarf weitere Tlicher verwenden.

3. Die Kartusche 5 Minuten lang an der Luft trocknen lassen.

4. Die Kartusche und die Kaniile Uberprifen und sicherstellen, dass alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt wurden. Wenn weiterhin Verunreinigungen sichtbar sind, die
in den Abschnitten 9.5.2 und 9.5.3 beschriebenen Reinigungs- und Desinfektionsschritte
wiederholen.

5. Vor der Wiederverwendung der Kartusche diese wieder in den Dispenser einsetzen, die
gebrauchte Mischkantile entfernen und entsorgen (siehe Abschnitt 9.2).

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als Anbieter eines

wiederverwendbaren Medizinprodukts validiert. Die Verantwortung fiir die korrekte Reinigung

und Desinfektion des Medizinprodukts liegt jedoch bei der Person, die das Verfahren durchfiihrt.

Sie muss gewahrleisten, dass es in der Einrichtung, in der die Reinigung und Desinfektion erfolgt,

ordnungsgemaB durchgefiihrt wird und dass das angestrebte Ergebnis erzielt wird. Hierfir ist

eine Verifizierung und/oder Validierung sowie eine kontinuierliche Uberwachung des Verfahrens
erforderlich.



*bakterizide, levurozide, tuberkulozide und viruzide Reinigungs- und Desinfektionslésung mit einer
Mischung aus Ethylalkohol (= 35 %) und Isopropylalkohol (= 15 %) (z. B. Zeta 3 Soft, Reinigungs- und
Desinfektionslésung, 5 Minuten Kontaktzeit), die gemaR den &rtlichen Vorschriften zugelassen ist; sie
ist gemaR den Anweisungen des Herstellers der Desinfektionsldsung zu verwenden.

10. TECHNISCHE DATEN

Occlufast Rock
150 4823 Typ B Bissregistrierungsmaterial
Verarbeitungszeit* 30"
Verweildauer im Mund** 115"
Shore-A-Hérte 1 Stunde 90+5
ilwi 20 um
Lineare Dil i i (ca.) nach 24 h 0,25 %

* Die Zeiten verstehen sich ab Mischbeginn bei 23 °C/ 73 °F. Bei hoheren Temperaturen werden
diese Zeiten verkiirzt, bei niedrigeren Temperaturen verlangert. ** Die Mundverweildauer gilt fiir
eine Temperatur von 35 °C/ 95 °F.

11. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Produkte sind fir den Gebrauch in einem professionellen, zahnmedizinischen Umfeld

(6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen mit den erforderlichen gesetzlichen

Genehmigungen) bestimmt.

- Leere Kartuschen entsorgen. Nicht versuchen, gebrauchte Kartuschen nachzufiillen.
Ansatzspitzen mit darin befindlichem Material miissen als Abfall, bei dem die Gefahr einer
biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden.

« Auf Grundlage der im Sicherheitsdatenblatt des Produkts enthaltenen Informationen stellen die bei
der Entsorgung des Produkts entstehenden Abflle keine physischen Gefahren fiir Mensch oder
Umwelt dar. Sie konnen daher gemaR den geltenden rtlichen Vorschriften als nicht geféhrlicher
Abfall entsorgt werden. Zum Umgang mit kontaminierten Komponenten siehe die Abschnitte 9.4
und 9.5. Wenn das Material und das Bissregistrat kontaminiert sind, miissen sie als Sondermiill,
bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden. Wenn sie nicht
kontaminiert sind, miissen sie gemaB den geltenden 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 5°C/41°F und 27°C/80°F vor direkter

Sonneneinstrahlung geschtzt lagern.

12. AUFBEWAHRUNG DES BISSREGISTRATS

Nach der Desinfektion das Bissregistrat trocknen und innerhalb von maximal 7 Tagen verwenden.

Das Bissregistrat kann wie ein normales Bissregistrat ohne besondere VorsichtsmaBnahmen an

das Labor geschickt werden, sofern es vor mechanischer Belastung geschiitzt ist.

13. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch bei Vorfiihrungen, zur Verfiigung gestellt werden,

heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Der Anwender muss priifen, ob das Produkt fir die

geplante Verwendung geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fir Schéden, auch nicht gegentiber

Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der Nichteignung fiir eine

Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten

Produkte beschrankt. Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller

und den zustandigen Behérden zu melden.

g Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.



PT - Occlufast Rock

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. UTILIZAGAO PREVISTA

Material de registo de mordida em silicone de dureza A.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

Occlufast Rock tem uma dureza de 90+5 Sh A.

3. EMBALAGEM

Cartucho de 50 ml.

4.COMPOSICAO

Vinilpolissiloxano, cargas de silica, cargas de aluminio inorganicas, siloxano de metil-hidrogénio,

complexo de organoplatina, pigmentos.

5. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os dispositivos destinam-se a ser usados por profissionais do setor dentario (utilizadores

autorizados a trabalhar com pacientes) para a toma de registo de mordida de pacientes a partir

dos 3 anos de idade em ambiente odontolégico profissional (unidades de satde publicas ou
privadas com as devidas autorizagdes regulamentares).

6. CONTRAINDICACOES

Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes. Para mais

informagdes sobre os eventuais alérgenos contidos nos aromas, contactar a Zhermack.

7. EFEITOS SECUNDARIOS

Irritagéo, vermelhidao ou sinais de hipersensibilidade poderdo ocorrer em caso de alergia a

qualquer um dos componentes.

8. BENEFICIOS CLINICOS

O material dimensionalmente estavel permite o registo intraoral das posicoes relativas das

arcadas.

PRECAUGOES/AVISOS GERAIS:

« As instrugoes de utilizagdo do produto devem ser preservadas durante a sua utilizagao.

- Os dispositivos devem ser utilizados por profissionais em ambiente odontolégico profissional

(unidades de satde publicas ou privadas legalmente certificadas).

+ O endurecimento dos silicones de adigao (vinilpolissiloxanos) é |n|b|do pelo contacto com latex.

Evitar o contacto direto ou indireto entre silicones de adica: ilpolissi
ou outros objetos de latex. Em caso de contacto acidental com latex, lavar bem as méaos para
eliminar todos os vestigios de contaminantes e usar luvas de vinil ou de nitrilo.

« Para reduzir o risco de contaminacéo cruzada, mpre luvas nov. nao-contamin:
manusear cartuchos e acessérios.

« Nao utilizar o material:

- se o numero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou
ilegiveis;
- se aembalagem primaria (cartucho) estiver danificada.

« Ficha de seguranca fornecida a pedido.

9. INSTRUCOES DETALHADAS

9.1 OPERAGOES PRELIMINARES

Use oculos panoramicos de protecao apropriados, mascara, vestuario de trabalho e luvas.

Também se recomenda 6culos de protegdo para os pacientes.

9.2 MONTAGEM DO DISPOSITIVO

PRECAUGOES/AVISOS RELATIVAMENTE A MONTAGEM DO DISPOSITIVO:

+ Nao usar ap6s o prazo de validade indicado na embalagem.

« O produto nao foi testado quanto a compatibilidade com acessérios que nao aqueles fornecidos.
A utilizagao de acessérios nao-originais podera causar uma ou mais sequéncias de eventos que
resultam numa redugdo na exatiddo do registo de mordida. A utilizagdo de acessorios nao-
originais ndo é, por isso, recomendada.




« Para reduzir o risco de comamma;ao cruzada, antes da utilizagdo noutro paciente, aplicar
sempre uma tampa descartavel, de barreira no d lor e no cartucho, a remover
depois de cada utilizagao. A tampa descartéavel/o sistema de barreira nao substitui as operagoes
de limpeza e desinfecao recomendadas.

. Empurrar para cima a alavanca preta por baixo da armacéo e puxar a armacéao do dispensador

até ao fim (fig. 1.1).

Levantar o bloqueio do cartucho (fig. 1.2).

Inserir o cartucho encaixando-o na direcao certa. O cartucho tem de ser inserido com 0 "V" na

base virado para baixo (fig. 1.2). O bloqueio do cartucho pode agora ser facilmente baixado.

. Uma vez colocado o cartucho no dispensador, rodar a tampa 1/4 de volta, puxa-la para fora

com um movimento firme e descarta-la (fig. 1.3).

Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma pequena quantidade

dos dois componentes até sairem ambos ao mesmo tempo (fig. 1.4). Limpar removendo todo

o excesso do produto e tendo o cuidado de nao contaminar os dois furos de saida.

. Selecionar a ponta de mistura mais adequada; a cor da ponta tem de ser a mesma da tampa do

cartucho.

Inserir a ponta de mistura num movimento limpo para que o entalhe em V no anel colorido

fique alinhado com o respetivo alojamento no cartucho (fig. 1.5). Rodar a ponta 1/4 de

volta para a direita, exercendo apenas pressao no anel colorido e ndo na ponta de mistura

propriamente dita (fig. 1.6).

Exercer uma ligeira pressao sobre a alavanca do dispensador para extrudir uma quantidade

suficiente de material. Nao usar se a mistura nao estiver macia. Neste caso, remover o

dispensador da area de operagdo e eliminar a ponta de mistura; extrudir uma pequena

quantidade do material para nivelar o componente e inserir uma ponta de mistura nova.

Antes da utilizagdo noutro paciente, aplicar no cartucho sempre uma tampa/um sistema

de barreira descartavel, a remover depois de cada utilizagdo (fig. 1.7). A tampa/o sistema de

barreira ndo substitui as operagdes de limpeza e desinfecdo recomendadas.

10. Usar o dispositivo no paciente (ver paragrafo 9.3).

9.3 UTILIZAR O DISPOSITIVO NO PACIENTE

AVISO/PRECAUGCOES RELATIVAMENTE A UTILIZACAO DO DISPOSITIVO NO PACIENTE:

-0 produto destina-se ao contacto com mucosas intactas.

- Utilizar o produto a uma temperatura ambiente de 23 °C/73 °F (as temperaturas mais
altas reduzem o tempo de trabalho; as temperaturas mais baixas aumentam o tempo de
trabalho).

- Nivelar sempre o material (em todo o caso, antes de cada utilizacao) (fig. 1.4) antes de
fixar a ponta de mistura. Ao aplicar o material, ter o cuidado de deixar a ponta de mistura
imersa nele.

+Néo se recomenda a utilizacgdo em pacientes sensiveis a silicones de adicao
(vinilpolissiloxanos). Caso ocorra irritagao, vermelhiddo ou outros sinais de
hipersensibilidade, deixe imedi ite de utilizar o produto e adote as medidas
necessarias para garantir a seguranca do paciente.

- Para evitar complicacées, é aconselhavel fixar as areas retentivas antes do registo de
mordida.

+ O endurecimento dos silicones de adicao (vinilpolissiloxanos) é inibido pelo contacto
com latex, solucoes de retracdo gengival a base de sulfureto, poliéteres e a superficie
néao polimerizada de resinas acrilicas ou bis-acrilicas. Evitar o contacto direto ou indireto
do material com estas substancias. Se os tecidos orais duros e moles do paciente ou as
superficies dos acessérios com as quais o material entra em contacto ficarem contaminadas
com estas substancias, limpar bem com dgua ou com alcool etilico/outros solventes no caso
de resinas acrilicas ou bis-acrilicas.

« Evitar o contacto entre o cartucho e a boca do paciente.
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Fixar as areas retentivas antes de utilizar o produto.

Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma quantidade

adequada de material. Nao usar material visivelmente inconsistente.

Aplicar o produto utilizando a técnica pretendida (oclusal ou vestibular). Ao usar a técnica

oclusal, depois de aplicar o material na superficie oclusal dos dentes, o dentista pede ao

paciente que morda dentro do tempo de trabalho indicado na tabela 10 Dados técnicos.

Ao usar a técnica vestibular, o produto tem de ser aplicado nos dentes partindo do lado

vestibular, com as arcadas dentdrias na posicao de toma de impressao.

. O material ndo é removido da boca do paciente até ter terminado o tempo na boca
indicado na tabela 10 Dados técnicos.

. Verificar se o registo de mordida esta intacto e sem residuos a remover da boca do

paciente.

Proceder as fases de limpeza e desinfecao descritas nas secgées 9.5.2 € 9.5.3.

9.4 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO REGISTO DE MORDIDA

AVISOS / PRECAUGOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E A DESINFECAO MANUAIS DO REGIS-

TO DE MORDIDA:

« Alimpeza manual por si s6 ndo basta para um tratamento correto do registo de mordida e a fase
de desinfecdo manual tem sempre de ser executada também.

« Desinfetar os registos de mordida sempre manualmente com um desinfetante especifico para
silicones de adigao (vinilpolissiloxanos), (desinfetante concentrado com sais de aménio quater-
nario e coformulantes sinérgicos) ou pulverizando um desinfetante pronto a usar com misturas
de alcool e redutores de tensao superficial. Seguir as instrucoes do fabricante do desinfetante
escolhido relativamente aos tempos de contacto.

« O registo de mordida limpo e desinfetado tem de ser armazenado num local fechado, seco e lim-
po, afastado de salpicos, jatos ou aerossois de fluidos corporais e a uma temperatura ambiente
de cercade 23°C/73°F.

9.4.1 PREPARACAO ANTES DAS FASES DE LIMPEZA E DESINFEGAO

1. Usar luvas descartaveis, mascara, 6culos panoramicos e vestuario de trabalho.

2. Para a desinfecao do registo de mordida por imersao (ver paragrafo 9.4.3 A), preparar uma
solucdo de limpeza desinfetante especifica para registos de mordida, aprovada de acordo
com os regulamentos locais, que contenha compostos de sais de aménio quaternario e
coformulantes sinérgicos (p. ex., Zeta 7 Solution).

9.4.2 LIMPEZA MANUAL

1. Lave o registo de mordida em agua corrente durante 30 segundos dentro de um espago de
tempo méaximo de 5 minutos depois de o retirar da boca (fig. 2.1). Se necessario, aumentar o
tempo de enxaguamento até deixarem de se ver residuos.

2. Proceder a desinfecao por imersao (ver paragrafo 9.4.3 A) ou com spray (ver paragrafo 9.4.3 B).

9.4.3 DESINFECAO MANUAL DE REGISTOS DE MORDIDA

A.IMERSAO (fig. 2.2 A)

1. Depois do procedimento de limpeza (ver paragrafo 9.4.2), deixar o registo de mordida
mergulhado na solucdo de limpeza desinfetante (ver passo 2 do paragrafo 9.4.1) durante o
tempo de contacto especificado.

2. Proceder ao enxaguamento e/ou a secagem, conforme previsto.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Ap6s o processo de limpeza (ver paragrafo 9.4.2), colocar o registo de mordida num saco
transparente.

2. Introduzir no saco o bocal do frasco do spray de limpeza desinfetante especifico para registos
de mordida, aprovado de acordo com os regulamentos locais, contendo etanol, 2-propanol e
coformulantes (p. ex., Zeta 7 Spray).

3. Mantendo o saco fechado, pulverizar o limpador desinfetante por todas as superficies do

registo de mordida, observando os tempos de contacto do limpador desinfetante.
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4. Manter o saco fechado e deixar atuar.

5. Extrair o registo de mordida do saco e descartar o saco.

6. Proceder ao enxaguamento e/ou a secagem, conforme previsto.

9.5 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO CARTUCHO E DA PONTA DE MISTURA

AVISOS/PRECAUCOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFEGAO MANUAIS DO CARTUCHO

E DA PONTA DE MISTURA:

« As barreiras de protecao foram concebidas para uso Gnico e tém de ser descartadas depois de
cada utilizagao, de acordo com os regulamentos locais.

« Os cartuchos e as pontas de mistura tém de ser limpos e desinfetados como abaixo descrito
antes de serem guardados. A limpeza manual por si s6 ndo basta para o tratamento correto do
cartucho com a ponta de mistura inserida. Manter a ponta de mistura usada, limpa e desinfetada
a servir de tampa no cartucho.

« Usar apenas uma solu¢éo desinfetante de eficacia aprovada e usar de acordo com as instrugées
de utilizagao do fabricante da solugao desinfetante.

« A limpeza e a desinfecao manuais do cartucho com a ponta de mistura fixada tém de ser feitas
no prazo de 1 hora da utilizagao.

+ Remover a ponta de mistura usada do cartucho antes da reutilizacdo e descarta-la. Nivelar o
cartucho e inserir uma ponta de mistura nova.

- O fim do ciclo de vida do cartucho é normalmente determinado pelo prazo de validade e/ou
pelo desgaste do material que contém.

9.5.1 DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO DEPOIS DA UTILIZACAO

1. Na érea usada para a limpeza e a desinfecao, remover a ponta intraoral da ponta de mistura,
bem como quaisquer residuos do material de mordida no seu interior.

2. Remover a tampa descartével/o sistema de barreira.

3. Remover as luvas contaminadas, higienizar as méos e calcar um par de luvas limpas.

4. Remover o cartucho com a ponta de mistura fixada do dispensador, tendo o cuidado de evitar
o contacto direto com a ponta contaminada.

5. Limpar e desinfetar o dispensador de acordo com as instrucdes do fabricante do dispensador.

9.5.2 LIMPEZA MANUAL

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

2. Limpar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugao de limpeza
e desinfetante*.

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solugéo de limpeza
e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o
cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas
as reentrancias.

. Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solucao de
limpeza e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de
mistura do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar
que o fluido penetra em todas as reentrancias.

Se necessario, usar mais toalhetes.

3. Usar uma escova macia limpa (p. ex., Interlock® REF 09084) molhada com uma solugao
de limpeza e desinfetante* para limpar as partes do cartucho e a ponta de mistura com
reentrancias e/ou entalhes (p. ex., ligacdo entre a ponta de mistura e a cabeca do cartucho),
tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis. Nao esfregar o rétulo do cartucho com
aescova.

4. Eliminar os residuos da solugdo de limpeza e desinfetante* com um pano molhado.

Continuar com a desinfe¢éo.

9.5.3 DESINFECAO MANUAL

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.
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Desinfetar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugéo de

limpeza e desinfetante*.

. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solugao de limpeza

e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o

cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas

as reentrancias.

Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solucao de

limpeza e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de

mistura do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar

que o fluido penetra em todas as reentrancias.

Se necessério, usar mais toalhetes.

Deixar o dispositivo secar naturalmente durante 5 minutos.

Inspecionar o cartucho e a ponta para garantir que toda a contaminacao visivel foi removida.

Se ainda houver contaminagao visivel, repetir os passos de limpeza e desinfe¢ao descritos nos

pontos 9.5.2 e 9.5.3.

5. Antes da reutilizagdo do cartucho, voltar a inseri-lo no dispensador, remover e descartar a
ponta de mistura usada (ver paragrafo 9.2).

As instrugoes acima foram validadas pelo fabricante do dlsposltlvo meédico enquanto fornecedor

de um dispositivo médico ilizavel. No entanto, a respor de pela execucao correta das

fases de limpeza e desinfecdo do dispositivo médico é da pessoa que executa o processo, que

tem de garantir que este ¢é realizado corretamente nas instalagdes nas quais as fases de limpeza e

desinfegéo sao executadas e que é alcancado o resultado pretendido. Isto exige verificacdo e/ou

validagdo e monitorizagao continua do processo.

*Solugéo de limpeza e desinfetante, bactericida, leverucida, tuberculocida e virucida com misturas

de alcool etilico (=35%) e élcool isopropilico (=15%) (p. ex., Zeta 3 Soft, solucdo de limpeza e

desinfetante, tempo de contacto de 5 minutos) aprovada de acordo com os regulamentos locais;

usar de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante da solugdo desinfetante.

10. DADOS TECNICOS
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Occlufast Rock
150 4823 Materiais de registo de mordida do tipo B
Tempo de trabalho* 30"
Tempo na boca** 115"
Dureza Shore A 1 hora 90+5
Repmdn;ao de pormenores 20 um
Variaca i linear (aprox.) 24 horas 0,25%

* 0 tempo corresponde ao inicio da mistura a 23 °C/ 73 °F. As temperaturas mais altas reduzem-no,
enquanto as iras mais baixas o prol **0 tempo na boca é para uma temperatura
de 35°C/95°F.

11. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente odontolégico profissional (unidades

de satde publicas ou privadas com as autorizagoes legais necessarias).

- Descartar o cartucho vazio. Nao tentar recarregar cartuchos usados. A ponta intraoral com
material no interior tem de ser eliminada como residuo especial com risco de contaminagao
biolégica.

« Com base nas informagdes contidas na FDS, os residuos produzidos pela eliminagao do
produto ndo representam riscos fisicos para as pessoas ou para o ambiente. Por isso, podem ser
geridos, de acordo com os regulamentos locais aplicaveis, como residuos ndo-perigosos. Para o
manuseamento de componentes contaminados, consultar os paragrafos 9.4 e 9.5. Se o material
e o registo de mordida estiverem contaminados, elimind-los como residuos especiais com risco




de contaminagao bioldgica. Se nao estiverem contaminados, elimind-los em conformidade com
os regulamentos locais aplicaveis.
N&o usar apés o prazo de validade indicado na embalagem. Armazenar o produto a uma
temperatura entre 5 °C/ 41 °F e 27 °C/ 80 °F e afastado da luz solar direta.
12. ARMAZENAMENTO DO REGISTO DE MORDIDA
Quando a desinfegao estiver concluida, secar o registo e utiliza-lo no prazo maximo de 7 dias.
O registo pode ser enviado para o laboratério como uma mordida normal, sem precaugées
especificas, desde que seja protegido contra esforcos mecanicos.
13. OBSERVAGCOES IMPORTANTES
Quaisquer informagoes fornecidas, mesmo durante demonstragées, nao invalidam as instrugoes
de utilizagao. Os operadores tém de verificar se o produto é adequado para a aplicagao prevista. O
fabricante néo serd responsavel por danos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento
das instru¢des ou da inadequacdo para uma aplicacdo. Em qualquer circunstancia, a
responsabilidade do fabricante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunique
quaisquer incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas
autoridades.

& Prazo de validade de trés anos a partir da data de producao.

NL - Occlufast Rock

GEBRUIKSAANWUZING

1.BEOOGD GEBRUIK

A-siliconen-beetregistratiemateriaal.

2.PRODUCTBESCHRIJVING

Occlufast Rock heeft een hardheid van 90+5 Sh A.

3.VERPAKKING

Patroon van 50 ml.

4. SAMENSTELLING

Vinylpolysiloxaan, silica vulstoffen, anorganische aluminiumvulstoffen, methy! i ),

organoplatinacomplex, pigmenten.

5. GEBRUIKSAANWUZING

De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door tandartsen (gebruikers die geschoold zijn

in het behandelen van patiénten) voor het maken van beetregistraties bij patiénten vanaf een

leeftijd van 3 jaar, binnen een professionele tandheelkundige omgeving (openbare of particuliere

instellingen voor gezondheidszorg met de noc ijke wettelijke vergunningen).

6. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

Neem voor meer informatie over de allergenen in de geurstoffen, indien aanwezig, contact op

met Zhermack.

7. BIUJWERKINGEN

Irritatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor

een van de bestanddelen.

8. KLINISCHE VOORDELEN

Dimensionaal stabiel materiaal maakt intraorale registratie van de relatieve posities van de

tandbogen mogelijk.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN/WAARSCHUWINGEN:

« De gebruiksaanwijzing van het product moet bewaard worden gedurende de gebruiksduur van
het product.

- De hulpmiddelen moeten worden gebruikt door professionals die werken binnen een




professionele tandheelkundige omgeving (wettelijk gecertificeerde openbare of particuliere
gezondheidsinstellingen).
- De uitharding van additiesili

onen (vinyl

wordt i door contact met

latex. Vermijd direct of indirect contact tussen additiesiliconen (vinylpolysil en
handschoenen of andere voorwerpen gemaakt van latex. In geval van accidenteel contact
met latex, handen grondig wassen om alle sporen van verontreiniging te verwijderen en verder
gebruik maken van handschoenen van vinyl of nitril.

« Gebruik, om het risico van kruisbesmetting te verminderen, altijd nieuwe, niet-verontreinigde
handschoenen bij het hanteren van patronen en accessoires.

+ Gebruik het materiaal niet:

- als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking ontbreken
of onleesbaar zijn.
- als de primaire verpakking (patroon) beschadigd is.

- Veiligheidsinformatieblad op aanvraag beschikbaar.

9. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

9.1 VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

Gebruik een geschikte veiligheidsbril, een gezichtsmasker, werkkleding en handschoenen. Ook

voor de patiénten wordt een veiligheidsbril aangeraden.

9.2 MONTEREN VAN HET HULPMIDDEL

VOORZ( ATREGELEN/WAARSCHL Bl HET MONTEREN VAN HET HULPMIDDEL:

« Gebruik het product niet na de vervaldatum op de verpakking.

« Het product is niet getest op compatibiliteit met andere accessoires dan de accessoires waarmee
het geleverd wordt. Het gebruik van niet-originele accessoires kan een of meer reeksen
voorvallen veroorzaken die zouden kunnen leiden tot een vermindering van de precisie van de
beetregistratie. Het gebruik van niet-originele accessoires wordt daarom niet aanbevolen.

« Verminder het risico van kruisbesmetting door, voor gebruik bij elke nieuwe patiént, altijd
een wegwerphuls/barriéresysteem aan te brengen op de dispenser en de patroon en die na
elk gebruik te verwijderen. Het gebruik van de wegwerphuls/het barriéresyteem neemt de
noodzaak van reiniging, desinfectie volgens de instructies niet weg.

1. Duw de zwarte hendel onderaan het rek omhoog en trek het dispenserrek zover terug als kan

(afb. 1.1).

Til de patroonvergrendeling op (afb. 1.2).

Plaats de patroon en zorg dat deze in de juiste richting past. De patroon moet worden

geplaatst met de 'V’ op de onderkant omlaag gericht (afb. 1.2). De patroonvergrendeling kan

nu makkelijk omlaag worden gebracht.

Draai na plaatsing van de patroon de dop met een kwartslag, trek hem los met een stevige

beweging en gooi hem weg (afb. 1.3).

Duw de hendel van de dispenser zacht in om een kleine hoeveelheid van de beide

componenten te doseren, tot ze tegelijkertijd uit de patroon komen (afb. 1.4). Reinig hem door

overtollig materiaal te verwijderen, maar zorg dat daarbij de beide doseeropeningen
niet vervuild raken.

Kies de meest geschikte mengtip; de kleur van de tip moet overeenkomen met de kleur van de

dop van de patroon.

Plaats de mengtip in één beweging, zodat de V-vormige inkeping op de gekleurde ring

uitgelijnd is met zijn behuizing op de patroon (afb. 1.5). Draai de tip een kwartslag met de klok

mee en oefen daarbij alleen druk uit op de gekleurde ring en niet op de mengtip zelf (afb. 1.6).

Oefen lichte druk uit op de hendel van de dispenser om voldoende materiaal te doseren.

Gebruik het mengsel niet als het niet homogeen is. Verwijder in dat geval de dispenser uit

het werkgebied en verwijder de mengtip; doseer vervolgens een kleine hoeveelheid van het

materiaal om de componenten te nivelleren en breng daarna een nieuwe mengtip aan.

. Breng voor gebruik bij een nieuwe patiént altijd een wegwerphuls/barriéresysteem aan op de
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patroon en verwijder iedere keer na gebruik (afb. 1.7). De wegwerphuls/het barriéresyteem
neemt de noodzaak van reiniging, desinfectie volgens de instructies niet weg.

10. Pas het hulpmiddel toe bij de patiént (zie paragraaf 9.3).

9.3 HET HULPMIDDEL GEBRUIKEN BIJ DE PATIENT

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK

VAN HET HULPMIDDEL B1J DE PATIENT:

« Het product is bedoeld voor contact met intact slijmvlies.

« Gebruik het product bij een omgevingstemperatuur van 23°C/73°F (hogere temperaturen
verkorten de verwerkingstijd, lagere temperaturen verlengen de verwerkingstijd).

« Nivelleer het materiaal altijd (in elk geval elke keer v66r gebruik) (afb. 1.4) voordat u
de mengtip aanbrengt. Zorg er bij het aanbrengen van het materiaal voor dat de mengtip
ondergedompeld blijft.

« Gebruik bij patiénten die gevoelig zijn voor additiesiliconen (vinylpolysiloxanen) wordt
afgeraden. Als er irritatie, roodheid of andere tekenen van overgevoeligheid optreden, stop
dan onmiddellijk met het gebruik van het product en neem de nodige maatregelen om de
veiligheid van de patiént te waarborgen.

- Om complicaties te voorkomen, is het raadzaam om ondersnijdingen vast te zetten alvorens
een beetregistratie te maken.

« De uitharding van additiesiliconen (vinylpolysiloxanen) wordt afgeremd bij contact met
latex, retractievloeistoffen op basis van sulfide, polyethers of oppervlakken van niet-
gepolymeriseerde acryl- of bisacrylkunststoffen. Vermijd direct of indirect contact van het
materiaal met deze stoffen. Als de harde gebitsweefsels en weke delen van de mond van de
patiént of andere oppervlakken verontreinigd zijn na contact met het materiaal, reinig ze
dan grondig met water, of met ethylalcohol/andere oplosmiddelen in het geval van acryl- of
bisacrylkunststoffen.

« Vermijd contact tussen de patroon en de mond van de patiént.
1. Zet ondersnijdingen vast voordat u het product gebruikt.
Druk de hendel van de dispenser voorzichtig in om de juiste hoeveelheid materiaal te
doseren. Gebruik het materiaal niet als het duidelijk niet de juiste consistentie heeft.
Breng het product aan met behulp van de gewenste techniek (occlusaal of vestibulair). Bij
toepassing van de occlusale techniek zal de tandarts, nadat het materiaal op het occlusale
oppervlak van de gebitselementen is aangebracht, de patiént vragen om te bijten
gedurende de verwerkingstijd die in tabel 10 ‘Technische gegevens’ staat aangegeven. Bij
toepassing van de vestibulaire techniek moet het product vanaf de vestibulaire zijde op de
gebitselementen worden aangebracht, met de tandbogen in de te registreren positie.

. Het materiaal wordt pas uit de mond van de patiént verwijderd na afloop van de in tabel 10

‘Technische gegevens’ aangegeven verblijftijd in de mond.

Controleer of de gemaakte beetregistratie intact is en zorg ervoor dat er geen

materiaalresten in de mond van de patiént achterblijven.

6. Ga verder met de stappen voor reiniging en desinfectie die beschreven staan in paragraaf

9.5.2en9.5.3.

9.4 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE BEETREGISTRATIE

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE

REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE BEETREGISTRATIE:

« Alleen handmatige reiniging is niet voldoende voor een correcte behandeling van de beetregis-
tratie, er moet ook altijd een handmatige desinfectiefase worden doorlopen.

- Desinfecteer beetregistraties altijd handmatlg met een specifiek onderdompelingsdesinfectie-
middel voor itiesiliconen (vinyl| 1), (een geconcentreerd desinfectiemiddel op ba-
sis van quaternaire ammoniumzouten en synergetische coformulanten) of door besproeien met
een gebruiksklaar desinfectiemiddel op basis van alcohol en oppervlaktespanningsreductoren.
Volg de instructies van de fabrikant van het gekozen desinfectiemiddel voor de contacttijden.
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« Bewaar de gereinigde en infecteerde k i ie in een ), droge, schone
omgeving, uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van lichaamsvloeistoffen bij een
omgevingstemperatuur van rond de 23°C/73°F.

9.4.1 VOORBEREIDING VAN DE REINIGINGS- EN DESINFECTIEFASE

1. Draag wegwerphandschoenen, een gezichtsmasker, een veiligheidsbril en werkkleding.

2. Maak voor het desinfecteren van de beetregistratie door onderdompeling (zie paragraaf
9.4.3 A) een voor beetregistratie bedoelde, speciale reinigings- en desinfectievloeistof klaar
die is dgekeurd is volgens de ijke voorschriften en gebaseerd is op quaternaire
ammoniumzoutverbindingen en synergetische coformulanten (bijv. Zeta 7 Solution).

9.4.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de beetregistratie af onder stromend water gedurende 30 seconden, binnen maximaal
5 minuten na verwijdering uit de mond (afb. 2.1). Verleng indien nodig de spoeltijd tot er geen
resten meer zichtbaar zijn.

2. Ga daarna verder met de desinfectie door onderdompeling (zie paragraaf 9.4.3 A) of
besproeien (zie paragraaf 9.4.3 B).

9.4.3 HANDMATIGE DESINFECTIE VAN BEETREGISTRATIES

A.ONDERDOMPELEN (afb. 2.2 A)

1. Dompel de beetregistratie na reiniging (zie paragraaf 9.4.2) onder in de reinigings- en
desinfectievloeistof (zie stap 2 van paragraaf 9.4.1), gedurende de aanbevolen contacttijd.

2. Ga daarna verder met spoelen en/of laten drogen, mits dit voorzien is.

B. BESPROEIEN (afb. 2.2 B)

1. Doe de beetregistratie na reiniging (zie paragraaf 9.4.2) in een doorzichtige zak.

2. Breng in de zak de spuitmond in van de bus met de specifieke reinigings-/desinfectiespray
die is goedgekeurd volgens de plaatselijke voorschriften en die ethanol, 2-propanol en
coformulanten bevat (bijv. Zeta 7 Spray).

3. Houd de zak gesloten en sproei de reinigings- en desinfectievloeistof op alle oppervlakken van
de beetregistratie, met inachtneming van de contacttijden.

4. Houd de zak gesloten en laat het middel inwerken.

5. Neem de beetregistratie uit de zak en gooi de zak weg.

6. Ga daarna verder met spoelen en/of laten drogen, mits dit voorzien is.

9.5 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE

REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP:

« De beschermhulzen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en moeten iedere keer na gebruik
worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften.

« De patronen en mengtips moeten voor het bewaren worden gereinigd en gedesinfecteerd zoals
hieronder beschreven staat. Alleen een handmatige reiniging is niet voldoende voor een goede
behandeling van een patroon met een aangebrachte mengtip. Laat de gebruikte, gereinigde en
gedesinfecteerde mengtip op de patroon als afsluitdop.

» Gebruik alleen een desinfectievloeistof waarvan de werkzaamheid is goedgekeurd en
gebruik deze in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
desinfectievloeistof.

« Reinig en desinfecteer de patroon met daarop de mengtip handmatig binnen 1 uur na gebruik.

- Verwijder bij volgend gebruik eerst de gebruikte mengtip van de patroon en gooi deze weg.
Nivelleer de patroon en breng een nieuwe mengtip aan.

« Het einde van de bruikbare levensduur van de patroon wordt normaal gesproken bepaald door
de uiterste gebruiksdatum/verbruik van het materiaal in de patroon.

9.5.1 UIT ELKAAR HALEN VAN HET HULPMIDDEL

1. Verwijder op de plaats die gebruikt wordt voor reiniging en desinfectie de intraorale tip van de
mengtip en aanwezige resten van het beetregistratiemateriaal.

2. Verwijder de wegwerphuls/het barriéresysteem.




3. Verwijder de besmette handschoenen, reinig en desinfecteer de handen en trek een paar
schone handschoenen aan.

4. Haal de patroon met daarop de mengtip uit de dispenser en vermijd direct contact met de
besmette tip.

5. Reinig en desinfecteer de dispenser volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

9.5.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Laat de mengtip op patroon.

2. Reinig met wegwerpdoekjes die volledig geimpregneerd zijn met een reinigings- en
desinfectievloeistof*.

a. Neem een wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en
desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de patroon.
Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen
kan dringen.

Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en

desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de mengtip

van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in
alle openingen kan dringen.

Gebruik indien nodig extra doekjes.

3. Gebruik een schone, zachte borstel (bijv. Interlock®, artikelnummer 09084), bevochtigd met
een reinigings- en desinfectievloeistof*, om de onderdelen van de patroon en de mengtip met
openingen en/of spleten (bijv. de verbinding tussen de mengtip en de kop van de patroon) te
reinigen en zorg ervoor dat alle zichtbare resten worden verwijderd. Bewerk het etiket van de
patroon niet met de borstel.

4. Verwijder resten van de reinigings- en desinfectievloeistof* met een vochtige doek.

Ga door met de desinfectie.

9.5.3 HANDMATIGE DESINFECTIE

1. Laat de mengtip op patroon.

2. Desinfecteer met wegwer jes die volledig geimpregneerd zijn met een reinigings- en
desinfectievloeistof*.

a. Neem een wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en
desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de patroon.
Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen
kan dringen.

Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en

desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de mengtip

van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in
alle openingen kan dringen.

Gebruik indien nodig extra doekjes.

3. Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen gedurende 5 minuten.

4. Controleer de patroon en de mengtip om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging
is verwijderd. Als er nog sprake is van zichtbare verontreinigingen, herhaal dan de stappen
voor reiniging en desinfectie die beschreven staan in paragraaf 9.5.2 en 9.5.3.

5. Plaats de patroon voor u hem opnieuw gebruikt eerst in de dispenser, verwijder de eerder
gebruikte mengtip en gooi hem weg (zie paragraaf 9.2).

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische hulpmiddel

als leverancier van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De verantwoordelijkheid voor het

correct uitvoeren van de reinigings- en desinfectiefases van het medische hulpmiddel ligt echter
bij de persoon die het proces uitvoert. Die moet kunnen garanderen dat het proces correct wordt
uitgevoerd op de plaats waar de reinigings- en desinfectiefases plaatsvinden en dat het gewenste
resultaat wordt bereikt. Dit vereist verificatie en/of validatie en voortdurende controle van het proces.
*bactericide, levurocide, tuberculocide en virucide reinigings- en desinfectievioeistof met
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een mengsel van ethylalcohol (=35%) en isopropylalcohol (=15%) (bijv. de reinigings- en
desinfectievloeistof Zeta 3 Soft, met een contacttijd van 5 minuten), goedgekeurd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften; gebruik in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant van de desinfectievloeistof.

10. TECHNISCHE GEGEVENS

Occlufast Rock

150 4823 type B
i 30 seconden
Tijd in de mond** 1 minuut 15 seconden
Shore-A hardheid 1 uur 905
il 20 um
variatie (ca.) 24 uur 0,25%

* De tijd geldt vanaf het begin van het mengen bij 23°C/73°F. Bij hogere temperaturen gelden
kortere tijden, bij lagere temperaturen langere tijden. ** De tijd in de mond geldt bij een
temperatuur van 35°C/95°F.

11. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door tandartsen binnen een professionele

tandheelkundige omgeving (openbare of particuliere gezondheidszorginstellingen met de

noodzakelijke wettelijke vergunningen).

- Gooi de patroon weg als hij leeg is. Probeer niet om gebruikte patronen te hervullen. Intraorale
tips met daarin het materiaal moeten worden afgevoerd als afval met een risico van biologische
besmetting.

« Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vormt het afval dat ontstaat door
het afvoeren van het product geen fysiek gevaar voor personen of het milieu. Het mag daarom
volgens de geldende plaatselijke voorschriften worden gehanteerd als niet-gevaarlijk afval.
Raadpleeg de paragrafen 9.4 en 9.5 voor de omgang met verontreinigde componenten. Als het
materiaal en de beetregistratie besmet zijn, voer ze dan af als speciaal afval met een risico van
biologische besmetting. Als ze niet besmet zijn, voer ze dan af volgens de geldende plaatselijke
voorschriften.

Gebruik het product niet na de vervaldatum op de verpakking. Bewaar het product bij
temperaturen tussen 5°C/41°F en 27°C/80°F en houd het uit de buurt van direct zonlicht.
12. BEWAREN VAN DE BEETREGISTRATIE
Wanneer de desinfectie voltooid is, droogt u de beetregistratie en gebruikt u deze binnen
maximaal 7 dagen. De beetregistratie kan als een gewone beetregistratie naar het laboratorium
worden verzonden, zonder speciale voorzorgsmaatregelen, mits deze beschermd wordt tegen
mechanische belasting.
13. BELANGRIJKE OPMERKINGEN
Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens demonstraties, maakt de
gebruiksaanwijzing niet ongeldig. Gebruikers dienen te controleren of het product geschikt is
voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor schade,
met inbegrip van schade aan derden, die voortvloeit uit het niet opvolgen van de instructies
of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan
ook beperkt tot de waarde van de geleverde producten. Meld elk ernstig incident waarbij het
medische hulpmiddel betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

& Houdbaarheidsdatum tot 3 jaar na de productiedatum.



— Occlufast Rock

KAYTTOOHJEET
1. KAYTTOTARKOITUS
A-silikoni purennan rekisterdintimateriaali.
2.TUOTTEEN KUVAUS
Occlufast Rock -tuotteen kovuusluokka on 90+5 Sh A.
3. PAKKAUS
50 ml, sylinteriampulli.
4. KOOSTUMUS
Vinyyl i, t, epéorgaaniset alumiinitdyteaineet,
metyylivetysiloksaani, organoplatmayhdlste, variaineet.
5. KAYTTOOHJEET
Laitteet on tarkoitettu kayttoon (kayttdjs, joka on
valtuutettu tekeméaén toimenpiteitd potilaalla) purennan rekisterimiseksi véhintéan 3-vuotiailla
potilailla ammattimaisessa hammaslédaketieteellisessé ymparistossa (julkiset tai yksityiset
terveydenhuoltolaitokset, joilla on tarvittavat lailliset luvat).
6.VASTA-AIHEET
Al4 kdytd potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia jollekin ainesosalle. Jos haluat lisatietoja
hajusteiden mahdollisesti siséltamista allergian aiheuttajista, ota yhteys Zhermackiin.
7. SIVUVAIKUTUKSET
Arsytystd, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiintyd, jos on olemassa yliherkkyytté jollekin
ainesosalle.
8. KLIINISET HYODYT
Kooltaan vakaa materiaali sallii kaarien vastaavien asentojen suunsisdisen rekisteréinnin.
YLEISET VAROTOIMENPITEET / VAROITUKSET:
« Tuotteen kdyttdohjeet on sallytenava luotteen koko ellnkaaren ajan.
« Laitteita on kéytettdvd ammattimai hoidon tilassa ty6sk I

toimesta (lain mukaisesti sertifioidut julkiset tai yksityiset terveyspalvelut).
« A-silikonien (vinyylipolysiloksaanien) kovettummen estyy, jos neJoutuvat kosketukseen Iateksm

kanssa Valta suoraa tal a; A-silikonien (viny

késineiden tai muiden iden kanssa. Jos joudut tahattomastl

ksin kanssa, pese kadet huolellisesti poistaaksesi kaikki epdpuhtaudet, ja kaytd

1 ammattit

1 ammattilaisten

kosketukseen |
vinyyli- tai nit

in: i h kasi

llessasi
ylinteriampulleja ja lisédvarusteita.
ka

- jos erdnumeron ja viimeisen kayttopdivan tiedot puuttuvat ulkopakkauksesta tai ne ovat

epaselvat
- jos. pnmaanpakkaus (sylinteriampulli) on vahingoittunut.
« Kayttotur on illa pyynnosta.

9. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

9.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

Kéyta asianmukaisia suojalaseja, kasvomaskia, tyovaatteita ja kasineita. Suojalaseja suositellaan

my®s potilaille.

9.2 LAITTEEN KOKOONPANO

VAROTOIMENPITEET/VAROITUKSET KOSKIEN LAITTEEN KOKOONPANOA'

- Al4 kdyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttd, alke

. Tuotteen yhteensopivuutta ei ole testattu muiden lisévarusteiden kanssa kuin niiden, joita varten
se 1. Muiden kuin lisdvarusteiden kaytto voi alheuttaa yhden tapahtuman
tai useamman tapahtuman sarjan, joka voi johtaa p
heikkenemiseen. Sen vuoksi muiden kuin alkuperisten lisavarusteiden kayttoa ei suosltella




« Ristikontaminaatiovaaran ~ vahentédmiseksi  kiinnitd anr ja  sylinteri iin
kertakdyttinen suojus/estejdrjestelma aina ennen kayttéa uudella potilaalla, ja poista se
aina kéyton jalkeen. Kertakdyttoisen suojuksen/estejarjestelmén kaytto ei korvaa suositeltuja
puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteita.

. Tyénna telineen alapuolella olevaa mustaa vipua yl6spdin ja veda annostelijan telinettd niin

pitkélle kuin mahdollista (kuva 1.1).

Nosta sylinteriampullin lukkoa (kuva 1.2).

Aseta sylinteriampulli paikalleen ja varmista, ettd se kiinnittyy oikeaan suuntaan.

Sylinteriampulli on asetettava niin, ettd sen pohjassa oleva "V” osoittaa alaspéin (kuva 1.2).

Sylinteriampullin lukko voidaan nyt laskea helposti alas.

Asetettuasi sylinteriampullin annostelijaan kdanna korkkia 1/4 kierrosta, veda se rivakasti irti ja

hévita se (kuva 1.3).

Paina annostelijan vipua helldvaroen ja purista pieni maara kumpaakin komponenttia, kunnes

ne virtaavat ulos samanaikaisesti (kuva 1.4). Puhdista poistamalla kaikki tuot &

varoen i kahta

Valitse sopivin sekoituskérki; kdrjen vérin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin véri.

. Aseta sekoituskarki yhdelld liikkeelld siten, etta vérillisen renkaan V-muotoinen lovi kohdistuu
sen istukkaan sylinteriampullissa (kuva 1.5). Kddnna kérkea 1/4 kierrosta myotépdivaan

painaen ainoastaan vérillistd rengasta eikd itse sekoituskarked (kuva 1.6).

Paina annostelijan vipua hieman ja purista riittdvd maara materiaalia. dyta seosta, jos se ei

ole tasaista. Tasséa tapauksessa poista annostelija kayttoalueelta ja poista sekoituskarki. Purista

sitten pieni maard materiaalia komponentin tasoittamiseksi ja kiinnita uusi sekoituskarki.

. Kiinnita sylinteriampulliin kertakayttGinen suojus/estejarjestelma aina ennen kaytt6a uudella
potilaalla, ja poista se aina kayton jalkeen (kuva 1.7). Suojuksen/estejérjestelman kaytto ei
korvaa suositeltuja puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteitd.

10. Kéytd laitetta sitten potilaalla (katso kappale 9.3).

9.3 LAITTEEN KAYTTO POTILAALLA

VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET, JOTKA KOSKEVAT LAITTEEN KAYTTOA POTILAALLA:

« Tuote on tarkoitettu kosketukseen ehJan Ilmakalvon kanssa.

. Kayta tuotetta 23°C:n/ 73 °Fi istonlar (korkeammat |
tyd i lampo pidentévat tyéskentelyaikaa).

. Tasolta materlaall aina (ail na ennen jokalst kayttoad) (kuva 1.4), ennen kuin kiinnitat

i aina siihen upotettuna.

ei suositella. Jos ilmenee
arsytystd, punoitusta tai muita yliherkkyysoireita, lopeta tuotteen kayttd valittomasti ja
huolehdi tarvnttavns(a tolmlsta potilaan turvalllsuuden takaamiseksi.

« Jotta vl iot, on varmistaa allemenot ennen purennan
rekistergintid.

« A-silikonien (vinyylipolysiloksaanien) kovettuminen estyy, jos ne joutuvat kosketukseen
lateksin, sulfidipohjaisten ikenen retraktioon tarkoitettujen liuosten, polyeettereiden
tai akryyli- tai bis-akryylihartsien polymeroitumattoman pinnan kanssa. Varo suoraa tai
epésuoraa kosketusta materiaalin ja naiden aineiden vélilla. Jos potilaan kovat ja pehmeét
suukudokset tai lisdvarustepinnat, joiden kanssa materiaali joutuu kosketuksiin, ovat
kontaminoituneet néistd aineista, ne on puhdistettava I isesti vedelld tai — jos k
on akryyli- tai bis-akryylihartsi — etyylialkoholilla / muilla liuottimilla.

« Vélta sylinteriampullin ja potilaan suun valista kosketusta.
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vahentavat

1. Varmista allemenot ennen tuotteen kayttamista.

2. Paina annostelijan vipua helldvaroen ja purista tarvittava maard materiaalia. Ald kaytd
materiaalia, jos se on silminnéhden epétasaista.

3. Kéytd tuotetta haluamallasi tekniikalla (okklt linen tai vestibulaarinen). Okklusaalist:

tekniikkaa kdytettdessa hammaslagkari levittad materiaalin hampaiden okklusaalipinnoille



ja pyytda potilasta painamaan hampaita taulukossa 10 “Tekniset tiedot” madritetyn
tydskentelyajan kuluessa. Vestibulaarista tekniikkaa kéytettdessa tuote on applikoitava
hampaisiin vestibulaariselta puolelta hammaskaarien ollessa rekisteroitavassa asennossa.
4. Materiaali poistetaan potilaan suusta vasta taulukossa 10 "Tekniset tiedot” maaritetyn ajan
paatyttya.
5. Tarkasta purennan rekisterdinnin eheys ja varmista, ettei potilaan suuhun ole
mitaan poistettavia jaamia.
6. Suorita puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet, jotka on kuvattu luvuissa 9.5.2 ja 9.5.3.
9.4 PURENNAN REKISTEROINNIN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET KOSKIEN PURENNAN REKISTEROINNIN MANUAALI-
NEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA:
« Pelkkd manuaalinen puhdistus ei riitd purennan rekisterdinnin oikeaan kasittelyyn. Sen lisaksi
vaaditaan aina manuaalinen desinfiointi.
« Purennan rekisteréinnit on aina infioi mar isesti kayttam

yt

4 erityistd A-silikoneille

(vinyyli il 1eille) sopivaa L i desinfiointiainetta (tiivistemuodossa
oleva desinfiointiaine, joka siséltad kvaternaarisia ammonit oja ja synergisid apuaineita) tai
suihkuttamalla kayttévalmista desinfiointi ll|eua,J0ka sis: ot ja
véhentavia aineita. Noudata valitun desil tiaineen istajan antamia vaikt ikoja kos-
kevia ohjeita

« Sailytd puhdi purel isterGintia suljetussa, kuivassa ja puhtaassa pai-

kassa suojattuna kehon nesteiden ronskellta suihkeilta ja aerosolellta sekd noin 23°C:n/ 73 °Fin
ymparistonlampotilassa.

9.4‘1 VALMISTELU ENNEN PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIVAIHEITA
. Kayta kertakayttoisia kasineitd, kasvomaskia, suojalaseja ja tydvaatteita.

2 Jos purennan rekisteréinti desinfioidaan upottamal\a (katso kappale 9.4.3 A), valmista altaassa
erityinen purennan rekisteréinneille tarkoitettu, T mukaisesti hyvaksytty
puhdistus- ja desinfiointiaineliuos, joka sisaltdd kvaterndarisia ammoniumsuolayhdisteitd ja
synergisia apunaineita (esim. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUAALINEN PUHDISTUS
. Huuhtele purennan i id juok lla vedelld 30 enintddn 5 minuutin
kuluessa sen suusta poistamisen jilkeen (kuva 2.1). Tarvittaessa pidennd huuhteluaikaa,
kunnes jadmia ei enaa ole nakyvissa.

2. Suorita desinfiointi upottamalla (katso kappale 9.4.3 A) tai suihkuttamalla (katso kappale
9.4.3B).

9.4.3 PURENNAN REKISTEROINTIEN MANUAALINEN DESINFIOINTI

A.UPOTTAMINEN (kuva 2.2 A)

1. Puhdistustoimenpiteen jélkeen (katso kappale 9.4.2) upota purennan rekisterdinti puhdistus-
ja desinfiointiliuokseen (katso kohta 2 kappaleessa 9.4.1) mééritetyksi vaikutusajaksi.

2. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

B. SUIHKE (kuva 2.2 B)

1. Puhdistustoimenpiteen jélkeen (katso kappale 9.4.2) aseta purennan rekisterdinti lapindkyvaan
pussiin.

2. Tyénné paikallisten maara mukaisesti hyva
(esim. Zeta 7 Spray) siséltdvan purennan reki
suutin pussiin.

3. Pida pussi suljettuna ja suihkuta puhdistus- ja desinfiointiainetta purennan rekisteréinnin
kaikille pinnoille. Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen vaikutusaikoja.

4. Pida pussi suljettuna ja anna aineen vaikuttaa.

5. Ota purennan rekisterdinti pussista ja havita pussi.

6. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

9.5 SYLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1 etanolia, 2-propanolia ja apuaineita
puhdistus- ja desinfiointisuihkupullon




VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET KOSKIEN SYLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN
MANUAALISTA PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA:

- Suojukset ovat kertakéyttoisid, ja ne on havitettava kayton jalkeen paikallisten mééraysten
mukalsestl
« Sylir illit ja i arjet on puhdi ja desinfioitava seuraavien ohjeiden

mukaisesti ennen varastointia. Pelkkd manuaalinen puhdistus ei riita sekoituskarjellisen
sylinteriampullin  késittelyyn. Pida kaytetty, puhdistettu ja desinfioitu sekoituskérki
sylinteriampullissa korkkina.

« Kéyta ainoastaan desinfiointiliuosta, jonka teho on hyviéksytty, ja kéyta sita desinfiointiliuoksen

valmistajan kdyttéohjeen mukaisesti.

« Suorita i arjellisen sylinteri i i puhdistus ja infiointi 1 tunnin

kuluessa kaytosta.

« Poista kaytetty sekoituskarki sylinteriampullista ennen uudelleenkéyttéd ja hévita se. Tasoita

sylinteriampullin materiaali ja kiinnita uusi sekoituskarki.

« Sylinteriampullin elinkaaren p&attyminen maardytyy yleensd sen sisdltiman materiaalin

viimeisen kayttGpaivan ja/tai kdyton perusteella.

9.5.1 LAITTEEN PURKAMINEN KAYTON JALKEEN

1. Poista sekoituskdrjen suunsisdinen karki ja sen siséltamat purennan rekisteréintimateriaalin
jaamat puhdistukseen ja desinfiointiin tarkoitetulla alueella.

2. Poista kertakéyttoinen suojus/estejarjestelma.

3. Poista kontaminoituneet késineet, desinfioi kitesi ja pue puhtaat kasineet.

4. Poista sylinteriampulli siihen kiinnitettyine sekoituskarkineen annostelijasta. Varo suoraa
kosketusta kontaminoituneeseen karkeen.

5. Puhdista ja desinfioi annostelija annostelijan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

9.5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Al4 poista sekoituskirked sylinteriampullista.

2. Puhdista kdyttden kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltuja kertakayttéliinoja.
a. Ota kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhi silla

kahdesti sylinteriampullin kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki nakyvat jaamat ja
ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusi kokonaan puhdlstus ja deslnﬁolntllluoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhi silla

1 kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki

nakyvat jadmat ja e\ta neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

Kayta tarvittaessa liséliinoja.

3. Puhdista sylinteriampullin ja sekoituskarjen kaikki osat syvennyksineen ja urineen (esim.
sylinteriampullin paan ja sekoituskarjen valinen liitantd) kdyttamalla puhdasta ja pehmeaa
harjaa (esim. Interlock® REF 09084), joka on kostutettu puhdistus- ja desinfiointiliuoksella*. Ala
hankaa sylinteriampullin etikettia harjalla.

4. Poista puhdistus- ja desinfiointiliuoksen* jadmat maralla liinalla.

Jatka desinfioinnilla.

9.5.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI

1. Al4 poista sekoituskérked sylinteriampullista.

2. Desinfioi kayttéen kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltuja kertakéyttoliinoj
a. Ota kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakdyttéliina ja pyyhi silla

kahdesti sylinteriampullin kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki nakyvat jaamat ja
ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusi kokonaan puhdlstus ja deslnﬁolnulluoksella* kasteltu kertakayttdliina ja pyyhi silla
kahd: jen kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki
nakyva()aamatja ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

Kéyta tarvittaessa liséliinoja.

3. Anna laitteen kuivua 5 minuuttia.




4. Tarkasta sylinteriampulli ja karki ja varmista, ettd kaikki ndkyvd kontaminaatio on
poistettu. Jos kontaminaatiota on vield nakyvissa, toista kohtien 9.5.2 ja 9.5.3 puhdistus- ja
desinfiointivaiheet.

5. Ennen sylinteriampullin uudelleenkéyttdé aseta se uudelleen annostelijaan ja poista ja havita
kéytetty sekoituskarki (katso kappale 9.2).

Laakinnallisen laitteen valmistaja on uudelleenkaytettdvan ladkinnallisen laitteen toimittajana
validoinut edelld annetut ohjeet. Vastuu ladkinnallisen laitteen puhdistus- ja desinfiointivaiheiden
oikeasta suorituskyvystd on kuitenkin toimenpiteen suorittajalla, jonka on taattava, ettd se
suoritetaan oikein puhdistukseen ja desinfiointiin tarkoitetussa yksikdssd, ja ettd haluttu tulos
saavutetaan. Tama edellyttdd toimenpiteen varmentamista ja/tai validointia sekéd jatkuvaa
valvontaa.

*Bakteereita, hiivoja, tuberkuloosia ja viruksia tuhoava puhdistus- ja desinfiointiliuos, joka sisaltaa

etanolin (noin35 %) ja isopropyylialkoholin (noin15 %) seoksia (esim. Zeta 3 Soft, puhdistus-

ja desinfiointiliuos, vaikutusaika 5 minuuttia) ja joka on hyvéksytty paikallisten maaraysten
mukaisesti; kdytté desinfiointiliuoksen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

10. TEKNISET TIEDOT

Occlufast Rock

150 4823 Tyypin B purennan rekistersintimateriaalit

6. i 30s

Aika suussa** 1min15s

Shore A -kovuus 1 tunti 905
B tarkkuus 20 um

Li imitan vaihtelu (arvio) 24 tuntia 0,25%

* Aika alkaa siita hetkestd, kun sekoittaminen on aloitettu 23°C:n/73°F:n ldmpdtilassa.

Korkeammat lampétilat lyhentavat tata aikaa ja matalammat ldmpatilat pidentévat sita. ** Aika

suussa on 35 °C:n / 95 °F:n lampatilassa.

11. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN

Laitteet on tarkoitettu kdytté6n ammattimaisessa hammashoitolaitoksessa (julkiset tai yksityiset

terveyspalvelut, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

- Havita tyhja sylinteriampulli. Ald yritd tayttaa kéytettyja sylinteriampulleja uudelleen.
Suunsisdinen karki, jonka sisélla on materiaalia, on havitettédva biologisen saastumisen vaaran
aiheuttavana jatteend.

- Kayttoturvallisuustiedotteen tietojen perusteella tuotteen havittamisestd syntyva jéte ei aiheuta
fyysistd vaaraa henkiléille tai ympanslolle Slla voidaan sen vuoksi késitelld vaarattomana
jatteend sovellettavien i mukaisesti. Katso kontaminoituneiden
komponenttien kasittelya koskevat ohjeet kappalelsta 9.4 ja 9.5. Jos materiaali ja purennan
rekisterdinti ovat kontaminoituneet, hévitd ne biologisen saastumisen vaaran aiheuttavana
erlkmSJaneena Jos ne eivdt ole kontaminoituneita, hévitd ne sovellettavien paikallisten

sten mukaisesti.

pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Varastoi tuotetta 5-27 °C:n /

41-80 °F:n ymparistonldmpdtilassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

12. PURENNAN REKISTEROINNIN VARASTOINTI

Kuivaa purennan rekistersinti desinfioinnin jélkeen ja kdytd se viimeistdan 7 paivan kuluessa.

Purennan rekisterdinti voidaan ldhettda laboratorioon normaalin purennan rekisteréinnin tavoin

ilman erityisia varotoimia edellyttden, ettd se suojataan mekaaniselta rasitukselta.

13. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavoilla toimitetut tiedot, my6s esitysten aikana, eivat mitatoi kdyttohjeita. Kaytt:

on varmistettava, ettd tuote soveltuu suunniteltuun kdyttoon. Valmistajaa ei voida pitdd

vastuullisena sellaisista vahingoista, mukaan lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot,




jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattdmisestd tai sopimattomuudesta kyseiseen
kayttéon. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden arvoon.
limoita valmistajalle ja asianmukaisille viranomaisille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka
koskevat laakinnallisia laitteita.

@ Kayttoaika kolme vuotta valmistuspaivasta alkaen.

EL - Occlufast Rock

OAHTFIEZ XPHIHZ

1. MPOBAEMOMENH XPHZH

YAKO A-GIAIKOVNG yia Kataypagr SHENG.

2.TEPIFPAOH MPOIONTOX

To Occlufast Rock éxet okAnpoTnTa 90+5 Sh A.

3.IYIKEYAZIA

Duotyya twv 50 ml.

4.ZYNOEIH

BivuhomoAuGINOEAVN, EVIOKUTIKEG OUGIEG TIUPITIAG, AVOPYAVEG EVIOKUTIKEG Ouaieg apyihiou,

HEBUALSPOYOVOGINOEAVN, GUMTTAOKO OPYAVOTAATIVAG, XPWOTIKEG.

5. OAHFIEZ XPHIHZ

Ta mpoidvta mpoopilovTal yia Xprion amé emayyehpaties oSovTidtpoug (XprioTeg pe ddela va

Xelpoupyouv aoBeveic) yia T Apn kataypagric SnEng oe acBeveic nAikiag 3 eTwv Kat dvw og

EMAYYENUOTIKO 08ovTIaTPIkG TEPIBAMOV (SNUOCIES 1} IBIWTIKEG EYKATACTACEIG LYEIAG HE TIG

QAmaPAiTNTEG KAVOVIOTIKEC EYKPIOELC).

6. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnowpormoleital o acbeveic pe yvwotr unepevaicbnoia oe omolodimote amd Ta

OLOTATIKA. Mol TEPIGOOTEPEG MANPOPOPIES OXETIKA HE TUXOV AANEQYIOYOV TIOL TIEPIEXOVTAL OTA

apWHATA, OTTOU UTTAPXOLVY, TAPAKANOUHE EMMKOIVWVAOTE HE TN Zhermack.

7.NAPENEPTEIEX

Ze mepintwon aMepyiag o omoIOSHTOTE and Ta cLOTATIKG Eival Suvatd va TapousIacTouy

£peBIoPOG, epuBpOTNTA 1) eVBEigeIC uMEpeuaITONTiaC.

8. KAINIKA MTAEONEKTHMATA

To Siaotactakd otabepd UNIKO EMITPETIEL TNV EVEOOTOUATIKY KATAYPAPH TWV OXETIKWV BécEwV

TWV TOEWV.

TENIKEZ MPO®YAAZEIX / TPOEIAOMNOIHZEIX:

« O108nyieg Xpriong Tou TPOIGVTOG TPEMEL va SlatnpouVTal KATd TN SIAPKELA TNG XPIONG TOU.

- Ta mpoidvta Ba Tpémel va Xpnoiy Ovtal and yYeAuatiec mou Spactnplomolobvtat
Ot eMayyEAUATIKO 08oVTIATPIKG TIEPIBANAOY (VOUIKA THOTOMOINMEVEG SNUOOIEG N} IBIWTIKEG
EYKATAOTAGEIG UYEIQC).

«H P! ] Twv 0 \ B Auothofaveq) avaxarti(etat amd Ty emagry
He To Aate€. Amo@uyeTe TNV Gueon 1) éppeon ema@n PETagl TwWV GIAIKOVOV TPOGBKI
(Bwulomoluoo&aveg) kat yavtidv | GAwv avtikepévwv and Aate€. Se mepimtwon
Tuxaiag emagrig pe ATe€, MUVETE Ta xépla oag TOND KaAd yia va eEaleipeTe OMa Ta ixvn pOMwY
Kal XpnotpomooTe yavtia Bivuliou 1 vitpthiou.

« Na va PEWOETE Tov KivSuvo SlacTaupoUpevng poAuvong, iTe Mavta kaoupyia,
un | éva yavTia 6tav XeIpileoTe TIC @UOolyYeC KaL Ta A

+ MnV XpNGIHOTIOIEITE TO LAIKO:

- €av 0 aplBpoC TapTidag Kat n nuepopnvia AEnG otny eEWTEPIKN cuoKevaoia Aeimouv N givat
Sucavayvworta,
- €4V n KUpLa cuokevaoia (pUatyya) éxel uMOoTel CnWd.




» MiartiBetat Aghtio AeSopévwv AGPAAEiag KATOTY AITAHATOG.

9. OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

9.1 MPOKATAPKTIKEZ ENEPTEIEZ

Dopdte KATAANAG TPOCTATEUTIKA YUOAId, HAOKA TIPOCWITOU, polxa epyaciag kat yavtia.

MPOCTATEUTIKA YU CUVICTWVTAL ETTIONG VI TOUG ACOEVEIG.

9.2 ZYNAPMOAOTHEH TOY MPOIONTOX

NPOO®YAAZEIE / NPOEIAOMOIHEZEIZ IXETIKA ME TH ZYNAPMOAOTHEH TOY MPOIONTOX:

+ MnV T0 XpNGILOTTOIEITE HETA TNV NUEPOHNVIA AENG TTOU avaYPAPETAL 0T CUCKEVATIa.

« To mpoidv Sev éxel SoKIp i yia oupBatotnta pe ap S1aPOPETIKA a6 EKEVa PE TA
onoia mapéxetat. H xprion pn yvioiwv agecoudp UMopEi va TPOKOAAEEL pia 1 TIEPIOOOTEPEG
aMnhouxieg oupBavtwy mou Ba pmopoloav va odnyfoouv ot peiwon TG akpieiag g
Kataypa@ng Snéne. Q¢ ek Tovtou, Sev cuvioTaTal N XProN KN YVoIwV agecoudp.

« MNa va PEWoETE Tov Kivduvo S1aoTaupoUUEVNG HOAUVONG, TPV amd T Xprion ot KaBe véo

aoBevr), epappoleTe MAVTA €va avaAWoIHo KAAUUHA/000TNHA GPAyHoU GTOV SlaveunTh Kat T

@UCLYYa, TO OTIOIO TIPEMEL VA apaIpEiTal LETA amd kABe Xprion. To avaAwotpuo kdAuppa/cbotnua

@paypoU Sev avTIKABIOTA TIG CLVICTWHEVES EPYACIEG KABAPIOROU Kal AmONJHAVONG.

. IMPWETE TOV HavPo HOXAG TTOU BPICKETAL KATW A6 TO TAAICIO TTPOG Ta TAVW Kat TPaPAETE To

TAa{o10 TOL SlavEUNTH HéXPL TO Téppa (€Ik. 1.1).

AVUPWOTE TNV aoPAAELa TG QUOTYYAG (€1K. 1.2).

TomoBetiote T @uotyya Kat BeBawbeite 6T epapuolel oTn owoth katevBuvon. H guotyya

TIPEMEL va TOTOBETNOEL e TO «V» 0T BACN TNG OTPAMKEVO TIPOC Ta KATW (€1K. 1.2). H aopdleia

TNG PUCLYYAC HITOPEL TWPA VA XAUNADOEL EDKOAAL.

A@oU TOMOBETHOETE TN PUCIYYya OTOV SIAVEUNTH, YUPIOTE TO KAMAKL Katd 1/4 Tng oTpo@ng,

TPaPAETE To £w K pia oTabepr Kivnon Kat anoppidte To (k. 1.3).

Miéote eEhappd Tov HOXAG TOu SlaveunTr| yia va e§wOROETE pia pikpn nouémm Twv Vo

oumankwv HEéXPL va Bvalvouv Katta S0 Tautdxpova (€ik. 1.4). KaBapiote agaipwvrtag 6An

mv va pn HOAUVETE Tig SUo onég e§650u.

EmAégte o Kum)\)\n)\orspo PUYXOG avaplinc TO XPWHA TOU PUYXOUG TTPEMEL Vat gival TO {510 pE

TO XPWHA TOU KArmakiov TG @Ualyyag.

TomoBeToTE TO PUYXOG AVARIENG HE SUVAIKY Kivnon, £T01 WOTE N YKo oxrpatogV otov

£yXPwHO SaKTUMO va evBuypappileTal Pe TNV umodoxr avw oTn PUGIyya (€IK. 1.5). NupioTe TO

pUYXOG Se§100TPOPA KATA 1/4 TN OTPOPHG, ACKWVTAG TTEDT HOVO GTOV £yXPWHO SAKTUAIO Kal

6X1 0T pUYXOG AVapIENG (eik. 1.6).

. AOKNOTE ENAPPIA TTiEST OTOV HOXAO TOU SIAVEUNTH Yia va eEWONROETE EMAPKT| TOCOTNTA UAKOU.

Mnv To XpNnOIHOTIOIEITE €AV TO Helypa Sev gival Agio. Te auTr TNV MEPITTWON, APAIPEDTE TOV

SIaVEUNTH o TNV EYXEIPNTIKT TTEPIOXT| KA ATTOHAKPUVETE TO PUYXOG avapiEne, EwBrnoTe pia

HIKPY] TTOGOTNTA UAIKOU VI VA PEPETE TA CUCTATIKA OTO (510 eMmimedo Kat TomoBeTHOTE £va vEO

PUYXOG QVAMIENG.

Mpw amé ™ xprion o€ véo acBevr, epapudlete mavia éva avalwolpo KaAuppa/cuoTnpa

@paypoly OTn GUClYYa, TO OMOIo TIPETTEL VA aPalpEiTal PeTd amd KABe xprion (ei. 1.7). To

KAAUUUQ/CU0TNUA @PAYHOU SeV UTTOKABIOTA TIG CUVIOTWHEVEG EQYACIEC KABAPIOHOU Kat

amoAbpavongc.

10. MPOXWPHOTE HE TN XPrion Tou TPoidvTog oTov acBevr (Seite mapdypago 9.3).

9.3 XPHZH TOY MPOIONTOX XTON AZOENH

MPO®YAAZEIE / MPOEIAOMOIHEEIE IXETIKA ME TH XPHEH TOY NPOIONTOX XTON

AZOENH:

« To mpoidv mpoopiletat yla emagri pe GOIKTOUG BAEVVOYOVOUG.

« Xpnolpomoote To mMpoiov oe Beppokpacia mepiBdilovtog 23°C/ 73°F (o1 uPnAoTEPEG
BEPUOKPATIEG HEWWVOLY TOV XPOVO EpYaciag, ol XapnAOTEPEG BEPLOKPAGIEG EMMUNKOVOUV
Tov xpbvo epyaciag).

- Navta (o€ KGO mepinTwon npiv amd KAOe Xprion) va T0 UAIKG 610 emimed:
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(e1k. 1.4) mpwv T0 pUyXog avaméng. Katd tyv epappoyr) Tou UAIKOU,
PPOVTIoTE va Slatnpeite To puYXoG avapgng Bubiopévo péoa oe auto.

« H xprion og aoBeveic evaiobnToug oTig GIAIKGVEC TTPoaBKNG (Brvulomoluchofaveq) Sev
ovviotatat. Eav gpgaviotolv epebiopds, epuBpdtnTa rj dGAa onudadia unepeuaicdnoiag,
SlOKOYTE QpEOWG TN XPron Tou TPOIOGVTOG Kal AABETE Ta amapaitnta HETPA yia va
SlaopalioeTe TNV ao@Alela TOu aoBevoug.

- Mo MV amo@uyr] EMMAOKWY, CLVICTATAL Va ac®ahi{ovTal ol UTIOCKAQEG TIPIV amd TNV
Kataypar SAEnG.

+H okA\fjpuvon twv oidikoviv mpooBrkng (Bivulomoluoidogaveg) avayartiletal and v
EMaQN| pE To AATeE, Ta Stahvpata anwénong ovAwv pe Baon coulgidio, Toug MoAVaIBEpeq
KAl TN HN TTOANUMEPIOHEVN EMQPAVELX AKPUNKWY 1 SIG-aKpUAIKWY pnTiviv. Na amopedyetat
i dueon 1 €upeocn ema@r] Tou LNIKOU HE auTég TIG ouoiec. Eav ot okAnpoi kal poaAakoi
OTOMATIKOI 10TOi TOU aoBeVOUG 1} ot BonBNTIKEG EMQPAVEIEG UE TIG OTIOIEG £PXETAl OF EMAPT]
T0 UNIKO €Xouv HOAUVOEI e AUTEG TIG OUGIEC, KaBapioTe Ta TONY KaAd pE VEPOS 1) pe alBUNIKT
AaAKOOAN/AANOUG SIANUTEG 0TV TEPIMTTWON TWV AKPUAIKWV 1} SIG-OKPUNKOV PNTIVWV.

+ ATIOQUYETE TNV EMAPN] HETAEL TNG GUCIYYAG KAl TOU CTOPATOG TOL aoBevout.

. ACQONTTE TIG UTOOKAPEG TIPIV Ao TN XPioN TOU TIPOIOVTOG.

2. MiéoTe amald Tov HoXAG Tou SlavepnT yia va e§wONoETe TNV KATAAANAN TOoOTNTA UNKOU.

MnV XPNOIHOTIOIEITE TO UAIKO 4GV Eival OPATA U GUVEKTIKO.

EQappoote TO TIPOIOV  XPNOIHOTIOWWVTAG TNV eMBUMNTA TEXVIKY (CUYKAEIOIOKA 1)

TIPOCTOMIAKN). Katd tn Xprion TNG GUYKAEISIAKNAG TEXVIKAG, QO EQapHOOTEI TO UNIKO 0TV

EM@PAavela oUYKAEIONG TwV SovTiwy, 0 odovTiatpog Ba {nTrioel amé Tov acBevr| va Saykwoet

EVTOG TOU XPOVOU €pYAsiag TOU avagépetal otov mivaka 10 Texvika Sedopéva. Otav

XPNOIHOTIOIEITAL N TIPOGTOIOKI TEXVIK, TO TIPOIOV TIPEMEL Va papuoleTal oTa SovTia and

TNV TPOCTOMIAKH TIAEUPA, HE Ta 080VTIKG TOEa TN BECN TTOL TTPETIEL VA KATAYPAPOUV.

. To UAIkO Sev agaipeital and 1o oTdpa Tou achevols TPV amd To TEAOG TOU XPOVOU

TIAPAKOVHG OTO OTOHA TTIOL avagépetal oTov mivaka 10 Texvika Sedopéva.

EAéy€te 61N kataypa@n S/ENG ival dBikTn kat BeBaiwBeite T Sev umdpxouv uTIoAeippaTa

mou TPEMeL va agaipeBovv amd To 6Téua Tou aoBevouc.

MpoXwPNOoTe HE TIC QACEIG KABAPIOHOU Kal OMOAUMAVONG TIOU TEPYPAPOVTAL OTIG

EVOTNTEC 9.5.2 KA 9.5.3.

9.4 KAOAPIZMOZX KAI AMOAYMANZH THEZ KATATPA®HX AH=HX ME TO XEPI

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN ANOAYMANXEH

THE KATATPAOHX AHZHE ME TO XEPI:

+ O KaBapIOPOG HE TO XEPL AMTG HOVOG TOU GEV EMAPKEI YIa TN OWOTH EMEEEPYATIA TNG KATAYPAPHG
SrENG Kat TPETTEL TAVTA va TIPAYUATOTIOIE A ETTONG N PACN TNG AMOAVHAVONG HE TO XEPL

+ ATIOANUMQIVETE TIGVTOTE ME TO XEPL TIG KATAypagés SrENG XPnoIMOTowvVTaG éva e8Ik
QAMOAUMAVTIKO Yia GIMKOVEG TTPOoBRKNG (BivuAoTTOAUGINOEAVES) yia EUBATTION (CUHITUKVWHEVO
QITOAUHAVTIKOG TTOU TIEPIEXEL AAATA TETAPTOTAYOUG AUHWVIOU Kal GUVEPYIKG BonBNnTiko cuvBeanc)
1 PeKAToVTag €va £TOIHO TIPOG XPHiON AMOAUMAVTIKO TTOU TIEPIEXEL MiYHATA AAKOOANG Kall HEIWTEG
EMQAVEIAKNG TAONG. AKOAOUBHOTE TIC OSNYiEG TOU KATAOKEVAOTH TOU QIMOAUHAVTIKOU TTOU
EMAEEATE Y1 TOUG XPOVOUG EMAPHG.

« AmoBnkevote TV Kabapn Kat amoAupacpévn kataypagn Sréng o KAEOTO, Enpd kat kaBapd
HEPOG, HOKPIA amd TTCINEG, SEOUES 1) AEPONUMATA CWHATIKWY LYPWY, Ot Beppokpacia
mepiBalovtog mepimou 23°C / 73°F.

9.4.1 NPOETOIMAZIA MPIN TIZ ®AZEIZ KAGAPIZMOY KAI AMOAYMANZHE

1. ®opéoTe éva {evydpt yavtia piag xpriong, HAoKa TPoowmou, yuaNd Kat pouxa epyaciag.

2. Na v amohdpavon G Kataypagnc dnéng pe eppamtion (Seite mapdypago 9.4.3 A),
TIOPAOKEVAOTE  €va  €18IKO  ATMOPPUNAVTIKO-OMOAUMAVTIKG  SIGAUHMA  YId  KATAYPAPEG
SNENG, EYKEKPIHEVO OUPPWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG, TO OTIOIO TIEPIEXEl EVWOEIS
TETAPTOTAYOUG AHHWVIOU Kat GUVEPYIKA BonBntikd ouvOeong (m.x. Zeta 7 Solution).
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9.4.2 KAGAPIZMOZ ME TO XEPI

. AUVETE TNV Kataypa@n SHENG KATW and TpeXoUHEVO vePO yia 30 SeutepdAemta evidg TO
TIOND 5 NEMTWV HETE TV agaipeon and 1o otdpa (eik. 2.1). Eav eivat amapaitnto, auriote tov
XPOVO EKTTAUGNG HEXPL VA NV UTIAPXOUV 0PATA UTIOAEIpaTA.

2. MpoxwpnoTe 0TV amolvpaveon e epBarnrion (Seite mapdypago 9.4.3 A) i} Yekaopo (Seite
napdypago 9.4.3 B).

9.4.3 ANOAYMANZH TQN KATATPAOQN AH=HZ ME TO XEPI

A.EMBANTIZH (k. 2.2 A)

1. Metd 1 Sladikacia kabapiopol (Seite mapaypago 9.4.2), Bubiote TV Kataypagr SrEng
OTO AMOPPUTIIAVTIKG-AMOAVHAVTIKO SidAupa (Seite onueio 2 tne mapaypdgou 9.4.1.) yia tov
TIPOPAETIOUEVO XPOVO EMAPNG.

2. TpoxwpnoTe oTNV £KMALGN 1i/Kal To OTéyvwpa, o TPoPAETETaL.

B. ‘UEKAZMOZ (k. Z 2B)

1. Metd  S1ad plopov (Seite mapaypago 9.4.2), TomoBeTHoTE TV Kataypagn SHEng
o€ Slagavr) GakoUAa.

2. Eloaydyete 0T coKOUAQ TO AKPOQUOIO TNG QIEANG TOU EI8IKOU  AMOPPUMAVTIKOU-
QMOAUHAVTIKOU OTIPEL YId KATAYPAPEG SNENG, EYKEKPIHEVOU CUUQWVA HE TOUG TOTIKOUG
KavovIopoUg, TTou Tiepiéxel alBavoln, 2-ipomavoln kat BonBntika ouvBeong (m.x. Zeta 7 Spray).

3. Kpatwvtag tn cokoUAa KAEIOTH, YEKAOTE TO QMOPPUMAVTIKO-AMOAVHAVTIKO Ot ONEG TIG
EMPAVEIEC TNG KATAYPAPNG SHENG, TNPWVTAG TOUG XPOVOUG EMAPNG TOU amopPUIAVTIKOU-
AmOAUMAVTIKOU.

4. KpatioTe T 6akoUAa KAELOTH Kat aproTe va SpAceL.

5. A@aip€oTe TV Kataypa@r SHENG amd t oakoLAa Kat METAETE Tr) cakoUAa.

6. MpoxwproTe TNV £KMALCN 1i/Kal To OTéyvwpa, OTIou TTPOPAETETAL.

9.5 KAGAPIZMOX KAI AMOAYMANZH THE OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO XEPI

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAYMANXEH

THE OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO XEPI:

- Ta TIPOOTATEUTIKA KAAUMHATA @paypol €ival oxeSlacuéva yla pia xeron Kai mpémel va
QAmOPPEITTOVTAl HETA TN XPHOT, CUHPWVA LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

= Ot @UolyyeG Kat Ta puyxn avapgng mpémet va kabapilovral kat va amolupaivovtal onwg
TIEPIYPAPETAL TIAPAKATW TPV artd TN GUAagN. O kaBaplopog Pe To XEpt amd povog Tou dev
€lval eMapkiq yla T owoTh emegepyacia e PUOIYYAS HE To POYXOG avVAMIENG TOMOBETNHEVO.
Alatnpriote T0 1€vo, KaBapo Kat amo PUYXOG avapEng TomoBeTnpévo
0T PUOIYYa WG KATTAKL.

« Xpnotporoleite  Povo amolupavTiké  SlGAupa TO  OToI0  Eival  EYKEKPIMEVO yia TNV
QAMOTEAECHATIKOTNTA TOU Kl XPNOIHOTOLEITE CUMPWVA HE TIC 0SNY(EC XPIIONG TOU KATACKELAOTH|
TOU AMOAUHAVTIKOU SIOAUHATOC.

« Mpaypartorolrjote KaBapIoH6 Kat amoAvHaven TG GUGLYYAS LE TO XEPL, KE TO PUYXOG avApIENG
TomoBETNEVO, EVTOG T Wpag amd T xprion.

« Agaipéote 1O xpnmponomuévo pUYXoG avauEng amd T @Uolyya TPV amdé TV

TV Kau pPiYTE To. DEPTE Ta CUCTATIKA OTO 810 EMimeSo ot PUOtyya Kat
EICQYAYETE €va VEO pUYXOG AVAUIENG.

= To TéAog Tou KUKAoU {wrig TNG PUotyyag kaBopiletal cuvBwe amd TNV nuepopnvia ARENG fi/kat
TNV KATavaAwon Tou UAIKOU TIOU TIEPIEXEL.

9.5.1 ANOZYNAPMOAOIHEIH THX XYXKEYHX META TH XPHIH

. ZTOV XWPO TIOU XPNOIHOTIOIEITAL yia TOV KAaBapIopo Kal TNV amoAUHavon, a@alpéoTe To

£VBOOTOHATIKOG AKPO TOU PUYXOUG AVAUIENG Kal TUXOV UTToAEippaTa UAKou Kataypagric S1nEng

IOV UTTAPXOUV OTO ECWTEPIKO TOU.

AQaIPECTE TO AVOADOIHO KAAUPHA/CUOTNHA GPayHoU.

A@aip£oTe Ta pHOAUOHEVA YAVTIA, AaMOAURAVETE Ta XEpLa Kal QopéoTe éva kabBapd (euyapt

yavtia.
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4. A@aipéoTe TN QUOIYya pE OLVEESEUEVO TO PUYXOGC AVAMIENG armd Tov SlaveunTh, TIPOGEXOVTAG
VO AMOQUYETE TNV AHEDT) EMAPH PE TO HONUOHEVO PUYXOG.

5. KaBapiote Kal amoAUHAVETE ToV SIaVEUNTH OUMPWVA HE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTH TOU
SavepnTn.

9.5.2 KAGAPIZMOZ ME TO XEPI

1. Mnv agaipeite 1o pUyXog avapiéng amé tn euotyya.

2. KaBapioTe xpnotpomoiivtag avaA@olpa HavtnAAKIa TTAPWG EUMTOTICHEVA HE AMOPPUTIIAVTIKG
Kal amoAupavTikd StdAupa*.

a. Mapte éva avaAWOoIpo HAVTNAGKL TARPWE EUMOTIOHEVO HE AMOPPUTIAVTIKO KAl AMOAUHAVTIKO
Si1éhupa* kal okouniote 600 POPEC GAEG TIC EMPAVELEC TN PUCLYYAC, YpovTilovTag va
QMopaKPUVETE OAa Ta 0patd UTIOAElppaTa Kat Stacahilovtag 6Tt To uypod Sieloduel oe OAeg
TIC ECOYEG.

Mapte éva véo avoAWOWO MAVINAGKL TAPWG EMMOTIOMEVO HE QMOPPUIAVTIKG Kal
amoAUpavTIKG Siahupa* kal okourtiote 800 Popég GAEC TIG EMQPAVEIEG TOU pUYXOUG
avaueéng g @vctyyag, epovTilovtag va amopakpUVETE ONa Ta 0paTd UTIOAEUpATA Kal
Staopaiovtag 6T To uypd SIEloSVEL O ONEG TIG ECOYEG.

Xpnotpomnotote mpdobeTa pavtiNdKia v ival amapaitnto.

3. Xpnotpororote pia kabapr, palak Bouptoa (my. Interlock® KQA. 09084) eumotiopévn pe
QAMOPPUNAVTIKG Kal AMONUHAVTIKG SIGAUpa* yia va kaBapioeTe Ta pépn g QUOLYYag Kat Tou
PUYXOUG QVAMIENG E ECOXEG /KAl AUNAKWOELG (M. CUVEEDN HETAEL TOU PUYXOUG aVAMIENg
Kat TG KeQahng Tng guotyyac), ppovtifovtag va agaipéoste 6Aa Ta opatd vmoAeippata. Mnv
TPIBETE TV ETIKETA TNG PUTTYYAC HE TN BoupToa.

4. AQUIPECTE TA UMTOAEIUHATA AMOPPUIAVTIKOU KAl AITOAUMAVTIKOU SIGAUHATOGH HE £va UYpO TTavi.

MpoxwprOoTE 0TV AmoAvpavon.

9.5.3 ANOAYMANZH ME TO XEPI

Mnv agaipsite To pUYXOG avapigng amd t euotyya.

ATONUHAVETE  XPNOIUOTIOIOVTAG  QVOADOIUA  HOVTNAGKIA  TIAPWG  EMMOTIOHEVA  HE

QAMOPPUNAVTIKS KAl AMOAUHAVTIKO SIGAUpa*.

a. Népte éva avaAwolpo HavTnAGKL TARPWG EUTTOTIOUEVO HE AMOPPUTITAVTIKG KAt ATTOAUMAVTIKG

Si1éhupa* kat okourioTe 500 Popég GAEG TIC EMPAVELEC TN PUSIYYAC, YpovTilovTag va
QMOPAKPUVETE OAA Ta 0paTd UTOAeippaTa Kat Staogatiovtag T To uypod Sielodvel oe ONeg
TIC ECOKEG.

Mapte éva véo avOAWOIMO MAVTNAGKL TAMPWG EMMOTIOMEVO HE QMOPPUIAVTIKO Kal
amolupavtikd SidAupa* Kat okourioTe 800 opég OAEC TIG EMQPAVEIEG TOU PUYXOUG
avapéng g @uatyyag, epovtilovtag va amopakpUVETE OAa Ta 0paTd UTIONEMpATA Kat
Slac@ahilovtag 4TI To uypd SIEIOBUEL GE ONEG TIG ECOKEG.

XpnotpomotoTe mpooOeTa pavTNdKia €av givat amapaitnTo.

AQIOTE TN CUOKEUT VA OTEYVWOEL QUOIKA YIa 5 NemTdL.

EmBewpriote T @Uotyya kat To poyxog yia va BeBaiwbeite 6Tt éxouv agaipeBei Mot ot opatoi
purot. Eav e€akohouBolv va undpyouv opatoi purol, emavaldpete Ta Bripata kabapiopou Kat
aAmoAUMAvVONG IO TIEPIYPAPOVTaL 0Ta onueia 9.5.2 Kat 9.5.3.

Mptv emavaypnoIHONoINCETE TN QUOLYYa, TOTOBETHOTE TV {avd oTov SlavepnTn, agaipéote
Kal anoppiyTe To XpNGILOTIOINHEVO PUYXOG avapgng (Seite mapdypago 9.2).

O1 odnyiec mou mapéxovtal Tapamdavw £€xouv EMKUPWOEl amd TOV KATAOKEUAOTH TOU

1ATPOTEXVONOYIKOU  TIPOIGVTOG WG TAPOXO  EMAVAKPNOILOTIOIOUMEVOU  IATPOTEXVOAOYIKOU
mpoiovtoc. Qotdoo, TV €uBlvn yia TN OwoTH EKTEAEON TwV @AcEwv Kabapiopol Kat

QAmMOAUHAVONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOTIOVTOG PEPEL TO TTPOoWTTO TTou eKTeNE! TN Stadikacia, To

oro{o MPEMEN va EYYUATal OTI QUTH EKTEAEITAL CWOTA OTNV EYKATACTACH OTTOU TIPAYHATONoouvVTaAL

Ol PACEIG KABAPIoKOU Kal amoAUHAVONG Kat 0TI EMITUYXAVETAL TO EMBUUNTO anoTéAeopa. Auto

anaitei emaiiBevon fi/kat emkUpwon Kat cuvexr mapakohovBnon ¢ Stadikasiac.

*amoppUMaAVTIKG Kat amoAupavTiké SidAupa, Baktnploktovo, {UMOKTOVO, QUUATIOKTOVO Kat
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LOKTOVO TToU TIEPIEXEL piypata alBUNKAG aAkoOANG (=35%) kat 1I6omPOTIUNKAG aAKOOANG (=15%)
(m.x. Zeta 3 Soft, amoppumavTIk Kat amoAUMAvVTIKO SIGAUA, XPOVOG EMAPG 5 AETTTA) EYKEKPIEVO
OUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUC: XPNOIUOTTOOTE TO GUHPWVA UE TIG 08NYiEg Xpriong Tou
KATAOKEUAGTTH| TOU AmOAUMAVTIKOU S1aAUpaTog.

10. TEXNIKA AEAOMENA

Occlufast Rock
1S0 4823 Tumoc B YAKG Kataypa@rc SHENG
Xpévog epyaciac* 30"
Xp6vog evtog Tou oTépaTOCH* 115"
SkAnpétnta Shore-A 1 Gpa 9045
i A 0 20 um

Tpappkyy Siactacioloyikn Siakvpavon (kata mpooéy.)

. 0,25%
24 wpec.

* O xpovoc mpoPAémeTal amd TV apxn TG avaping otoug 23°C/73°F Ot uynAdtepeg
BeppoKPaACIES HEIVOLY AUTOV TOV XPOVO, Ol XaUNAOTEPEC Beppokpacies Tov mapateivouv. ** O
XPovog oTo oTopa poPAémeTal o Beppokpacia 35°C / 95°F.

11. ANOGHKEYXH, XTAOEPOTHTA KAI ANOPPIYH

Ta mpoidvta mpoopilovTal yia Xprion O€ EMAYYEAUATIKO 080vVTIATPIKG TEPIBAANOV (SNHOGIES iy

I8IWTIKEG HOVASEC UYEIOVOIKAG TTEPIBAAPNG TOU S1aBETOLV TIC AMTAPAITNTEG KAVOVIOTIKEG ASEIEC).

« ATroppiYTe T @UGIYya OTav adeldoel. Mnv EMIXEIPHOETE Va EMAVAPOPTWOETE XPNOILOTIOINUEVEG
PUOtYYEG. TO EVEOOTOHATIKO AKPO HE TO UNKO TTOU TIEPIEXEL TIPETTEL VA AMOPPIMTTETAL WG amOBANTO
He Kivéuvo BlohoyIKrg poAuvong.

« Me Baon g minpogopieg mou mepiéxovtal oto Setio Sedopévwv acpaleiag, ta andBAnta
IOV TTAPAyoVTal armd TV andepupn Tou MPOIGVTOE Sev MAPOUGIA{oUV YUOIKOUG KIVEUVOUG Yia
Tov AvBpwro 1} To TePIBANNOV. ZUVETWG, N SIAXEIPIOT) TOUG UIMOPE( VA YiVETAl CUPPWVA HE TOUG
1OXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG, WG N EMKivuva anmdBAnTa. o Tov XEPIOHO TWV HOMNUCHEVWY
OLUOTATIKWY, SEiTe Mapaypdpoug 9.4 kat 9.5. EGv 1o LNIKG Kat n kataypagr Sréng poluvBouy,
anoppiPte Ta wg e8Ik andBAnTa pe kivduvo Bloloyikrg poluvong. Eav Sev éxouv pohuvOei,
amoppiPTe Ta CUHPWVA UE TOUG IOXVOVTEC TOTKOUG KAVOVIOHOUG,.

Mnv TO XPNOIHOTOIEITE HETG TNV NUEPOHNVia ARENG TTOU avaypa@eTal ot CUCKEUAOIa.

AnoBnkevoTe TO TPOiGV e Beppokpacia petagy 5°C/41°F kat 27°C/ 80°F, pakpid amd dpeco

NMAKO QWE.

12. AMOOHKEYXH THX KATATPAOHE AHZHE

‘Otav oAokANpwOEi N amoAUHAVON, OTEYVWOTE TV Kataypagr) SHENG Kat xpnotHomooTe Ty

EVTOG TO TIOAU 7 nuepwv. H Kataypagr S1Eng umopei va oTalei 0To £pyacTriplo WG HIa KAVOVIKY

kataypa@n 1&g, xwpic 181aitepeg MPOPUAAEELS, UTTG TNV TTPOUNTGOEST OTI TPOCTATEVETAL AMO

HNXQVIKH KATanovnon.

13. ZHMANTIKEZ MAPATHPHZEIZ

O1ANPOPOPIES TIOL TIAPEXOVTAL HIE OTIOIOVSHTIOTE TPOTIO, AKOMN Kal Katd T Sidpkeia emdei§ewy,

Sev akupwvouv TG odnyieg xpriong. Ot XproTeq ogeilouv va eNéyxouv €av To TIPOIGV Eivat

KatdAAnAo yia tnv mpoBAemdpevn xprion. O KataokevaoTig Sev pmopei va BewpnBei umevBuvog

yta {nuieg, akopn Kat o& Tpitoug, Tou o@eilovTal otV aduvapia THPNONG Twv odnylwy 1y oty

akataM\nAGTNTA XPrONG Tou TPoidvToc. H euBuvn Tou Kataokevaoth meplopiletal oe Kabe

TEPIMTWOoN 0TV agia Twv TAPEXOHEVWV TIPOTOVTWV. AvagépeTe KABe coPapd MePIOTATIKO TTOU

APOPA TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV GTOV KATACKEVAGTH KAl OTIC apHOSIEC APKEG.

% Midpxeta {wrig oTo pap! Tpia éTn a6 TV npepopnvia mapaywync.



DA - Occlufast Rock

BRUGSANVISNING

1. FORMALSBESTEMT BRUG

Bidregistreringsmateriale af A-silikone.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Occlufast Rock har en hardhed pa 90+5 Sh A.

3.EMBALLAGE

50 ml magasin.

4. SAMMENSATNING

Vinylpolysiloxan, silicafyldstoffer, uorganiske aluminiumfyldstoffer, methylhydrogenosiloxan,

organoplatinum complex, pigmenter.

5.BRUGSANVISNING

Enheden ber kun anvendes af tandlaeger (autorisation til at operere pa patienten) til at tage en

bidregistrering pa patienter fra 3 ar inden for et professionelt tandleegemilje (offentlige eller

private sundhedsfaciliteter med de nedvendige myndighedsgodkendelser).

6. KONTRAINDIKATIONER

Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt overfalsomhed over for en eller flere

af komponenterne. Kontakt venligst Zhermack for yderligere informationer om eventuelle

allergener i duftstoffer, hvor de er til stede.

7. BIVIRKNINGER

Irritation, redme eller tegn pé overfalsomhed kan forekomme i tilfeelde af allergi over for en eller

flere af komponenterne.

8. KLINISKE FORDELE

Det formstabile materiale tillader intraoral registrering af kaebernes relative positioner.

GENERELLE FORHOLDSREGLER/ADVARSLER:

« Produk br isning skal opk ,sa Iaenge det bruges

« Enhederne skal bruges af I ie ionelt tandl, ilio (lovligt certificerede
offentlige eller private sundhedsfaclllteter)

. Haerdnmgen af i rer) haemmes ved kontak( med latex.

dga direkte eller indirekte kontakt mellem additionssilikoner (vin

og handsker eller andre genstande fremstillet af latex. | tilfalde af utllslgtet kontakt med

latex vaskes haenderne grundigt for at elimi alle spor af inanter, og der anvendes
handsker af vinyl eller nitril.
« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal Itid bruge nye, ikke-kontaminer

handsker, nér du handterer magasiner og tilbehor.

« Brug ikke materialet:

- hvis batchnummeret og ben pa den
- hvis den primaere emballage (magasin) er beskadiget.

« Sikkerhedsdatablad er tilgaengeligt pa anmodning.

9. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

9.1 INDLEDENDE HANDLINGER

Brug passende beskyttelsesbriller, ansigtsmaske, arbejdstej og handsker. Beskyttelsesbriller

anbefales ogsa til patienterne.

9.2 SAMLING AF ENHEDEN

FORHOLDSREGLER/ADVARSLER VEDR@RENDE SAMLING AF ENHEDEN:

+ Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa emballagen.

« Dette produkt er ikke testet for kompatibilitet med andet tilbehor end det medfalgende. Hvis
der bruges uoriginalt tilbeher, kan det medfere en eller flere haendelsessekvenser, der kan fore
til en mindre preecis bidregistrering. Brug af uoriginalt tilbeher anbefales derfor ikke.

« For at kunne reducere risikoen for krydskontaminering for brug pa en ny patient skal der altid
seettes et engangsovertraek/barrieresystem pa dispenseren og magasinet, som fjernes efter hver

mangler eller er ig




brug. Er treekket/barri et kan ikke erstatte den anbefalede rengerings- og

desinfektionsprocedure.

Tryk det sorte handtag under stativet opad, og traek dispenserstativet sé langt, det kan (fig. 1.1).

Loft magasinlasen op (fig. 1.2).

Seet magasinet pa plads, og serg for, at det vender rigtigt. Inskriptionen "V" p& magasinets

underside skal vende nedad (fig. 1.2). Magasinlasen kan nu uden problemer skubbes pé plads.

Nar magasinet er anbragt i dispenseren, drejes haetten en 1/4 omgang, treekkes ud med en fast

bevagelse og bortskaffes (fig. 1.3).

Tryk forsigtigt dispenserhandtaget ind for at dispensere en lille maengde af de to komponenter,

indtil de begge lober ud pa samme tid (fig. 1.4). Renger ved at fierne overskydende produkt,

og pas pa ikke at kontaminere de to udlgbshuller.

Veelg den relevante blandespids; spidsen skal have samme farve som magasinhaetten.

Iszet blandespidsen i én glidende bevaegelse, s det V-formede hak pé den farvede ring star ud

for dets position pd magasinet (fig. 1.5). Drej spidsen 1/4 omgang med uret ved kun at trykke

pa den farvede ring og ikke selve blandespidsen (fig. 1.6).

Tryk dispenserhandtaget lidt ind for at trykke en tilstreekkelig meengde materiale ud. M4 ikke

anvendes, hvis blandingen ikke er jeevn. Er det tilfaeldet, fiernes dispenseren fra operationsfeltet

og blandespidsen tages af. Tryk nu en lille meengde af materialet ud for at udjeevne det, og
indszet en ny blandespids.

For brug pa en ny patient skal der altid sattes et engangsovertraek/barrieresystem pa

magasinet, som flernes efter hver brug (fig. 1.7). Engangsovertreekket/barrieresystemet kan

ikke erstatte den anbefalede rengerings- og desinfektionsprocedure.

10. Anvend derefter enheden pa patienten (se afsnit 9.3).

9.3 SADAN ANVENDES ENHEDEN PA PATIENTEN

ADVARSEL/FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE BRUG AF ENHEDEN PA PATIENTEN:

- Produktet er beregnet til kontakt med intakte slimhinder.

« Produktet skal bruges ved en omgivende temperatur pa 23 °C/73 °F (hgjere temperaturer
forkorter arbejdstiden, lavere temperaturer forleenger arbejdstiden).

i skal altid udj ifikt for hver brug) (fig. 1.4), for blandespidsen
pésenes. Mens materialet appliceres, skal du sgrge for at holde blandespidsen nedsaenket
i materialet.

- Brug hos patienter, der er felsomme over for additionssilikoner (vinylpolysiloxaner),
anbefales ikke. Hvis der opstar irritation, redme eller andre tegn pé overfolsomhed, skal du
straks stoppe med at bruge produktet og tage de nedvendige skridt for at sikre patientens
sikkerhed.

- For at undga komplikationer er det tilrddeligt at sikre underskzeringer for bidregistrering.

« Haerdningen af additionssilikoner (vinylpolysiloxaner) haemmes ved kontakt med latex,
sulfidbaserede oplesninger til tandkedsretraktion, polyethere og den ikke-polymeriserede
overflade pa resiner af akryl eller bis-akryl. Undga, at materialet kommer i direkte eller
indirekte kontakt med disse stoffer. Hvis patientens harde og blede orale vav eller
tilstedende overflader, som materialet kommer i kontakt med, bliver kontamineret
med disse stoffer, skal de renses grundigt med vand eller med ethylalkohol/andre
oplgsningsmidler ved kontakt med resiner af akryl eller bis-akryl.

+ Undga kontakt mellem magasinet og patientens mund.

1. Serg for at sikre underskaeringer inden brug af produktet.

2. Tryk forsigtigt dispenserhandtaget ind for at trykke en passende maengde materiale ud.
Materialet ma ikke bruges, hvis det er synligt uensartet.

. Produktet appliceres ved hjeelp af den enskede teknik (okklusal eller vestibuleer). Nar
okklusalteknikken anvendes, vil tandlaegen efter at have appliceret materialet pa
teendernes okklusale overflade bede patienten om at bide sammen inden for den
arbejdstid, der er angivet i tabel 10 Tekniske data. Hvis du anvender den vestibulaere
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teknik, skal produktet appliceres pa teenderne fra den vestibulaere side med kaeberne i den

position, du ensker en bidregistrering af.

Materialet ma ikke fiernes fra patientens mund, for den tid, der er angivet i tabel 10

Tekniske data.

. Kontrollér, at bidregistreringsaftrykket er intakt, og at der ikke er nogen materialerester

tilbage, som skal fjernes fra patientens mund.

Fortsaet med rengerings- og desinfektionsproceduren, der er beskrevet i afsnit 9.5.2 og

9.5.3.

9.4 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF BIDREGISTRERINGEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION

AF BIDREGISTRERINGEN:

» Manuel rengering alene er ikke til ig til korrekt behandling af bidregi ingsaftrykket,
og det manuelle desinfektionstrin skal ligeledes altid udferes.

- Bidregistreringsaftryk skal altid desinficeres manuelt med et specifikt desinfektionsmiddel til
additic ilikoner (vinylpolysi wer), der er velegnet til nedseenkning (koncentreret desinfek-
tionsmiddel, der indeholder kvaternaere ammonit Ite og synergistisk hjel f), eller ved
at spraye med et brugsklart desinfektionsmiddel, der indeholder en alkoholblanding og overfla-
despaendingsreducerende midler. Folg de kontakttider, der er angivet af det valgte desinfekti-
onsmiddels fabrikant.

« Opbevar det rene og deslnﬁcerede bidregistreringsaftryk i et lukket, mrt og rent milje i god
afstand fra staenk, straler og af krop: ker og ved en i péom-
kring 23 °C/73 °F.

9.4.1 KLARGﬂRING FOR RENG@RINGS- OG DESINFEKTIONSPROCEDUREN

1. Beer et par engangshandsker, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller og arbejdstej.

2. Til desinfektion af bidregistreringsaftrykket ved nedsaenkning (se afsnit 9.4.3 A) tilberedes
en specifik rengerings- og desinfektionsoplesning til bidregistreringsaftryk, der er godkendt
i henhold til lokale regler, og som indeholder kvaternaere ammoniumsaltforbindelser og
synergistiske hjaelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUEL RENG@RING

1. Skyl bidregistreringsaftrykket under rindende vand i 30 sekunder senest 5 minutter efter at
have taget det ud af munden (fig. 2.1). Fortsaet om ngdvendigt med at skylle det, indtil der ikke
lzengere er materialerester tilbage.

2. Fortsaet med desinfektion ved hjzelp af nedsaenkning (se afsnit 9.4.3 A) eller ved hjaelp af spray
(se afsnit 9.4.3 B).

9.4.3 MANUEL DESINFEKTION AF BIDREGISTRERINGER

A.NEDSANKNING (fig. 2.2 A)

1. Efter rengeringsproceduren (se afsnit 9.4.2) nedsaenkes bidregistreringsaftrykket i rengorings-/
desinfektionsoplgsningen (se punkt 2 i afsnit 9.4.1) i den nedvendige kontakttid.

2. Fortseet med at skylle og/eller torre, nér det er nedvendigt.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Efter rengeringsproceduren (se afsnit 9.4.2) laegges bidregistreringsaftrykket i en gennemsigtig
pose.

2. For dysen pa flasken med det godkendte rengerings- og desinfektionsmiddel til
bidregistreringsaftryk ind i posen. Midlet skal vaere godkendt i henhold til lokale regler og
indeholde ethanol, 2-propanol og hjaelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Spray).

3. Hold posen lukket, spray rengerings-/desinfektionsmiddel pa alle bidregistreringsaftrykkets
overflader, og overhold kontakttiderne.

4. Hold posen lukket, og lad det virke.

5. Tag bidregistreringsaftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

6. Fortsaet med at skylle og/eller torre, nér det er nedvendigt.

9.5 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET OG BLANDESPIDSEN
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ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF

MAGASINET OG BLANDESPIDSEN:

- Beskyttelseshylstre er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug i henhold til
lokale regler.

+ Magasiner og blandespidser skal rengeres og desinficeres som beskrevet nedenfor for
opbevaring. Manuel rengering alene er ikke tilstreekkeligt til korrekt behandling af magasinet
med blandespidsen isat. Lad den brugte, rene og desinficerede blandespids sidde pa magasinet
som haette.

« Anvend kun en desi i i ing, som er dt for sin virkning, og anvend i
overensstemmelse med brugsanvisningen fra fabrikanten af desinfektionsmiddeloplasningen.

- Udfer manuel rengering og desinfektion af magasinet med blandespidsen pasat senest 1 time
efter brug.

- For genbrug flernes den brugte blandespids fra magasinet og bortskaffes. Stryg magasinet af, og
seet en ny blandespids pa.

« Afslutningen af magasinets livscyklus bestemmes normalt af den sidste anvendelsesdato og/
eller forbrug af materialet, det indeholder.

9.5.1 ADSKILLELSE AF ENHEDEN EFTER BRUG

1. | det omréade, der anvendes til rengering og desinfektion, tages de intraorale spidser af

blandespidserne, og eventuelle rester af bidregistreringsmateriale deri fiernes.

Fjern engangsovertreekket/barrieresystemet.

Fjern de forurenede handsker, desinficér haenderne, og tag et par rene handsker pa.

Fjern magasinet med blandespidsen pasat fra dispenseren, og pas pé at undga direkte kontakt

med den kontaminerede spids.

Renger og desinficér dispenseren i henhold til dispenserfabrikantens anvisninger.

9.5.2 MANUEL RENG@RING
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1. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.
2. Renger med ietter, som er genr igtet med en rengorings- og desinfektionsop-
losning*.

a. Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplos-
ning*, og ter af to gange over alle magasinets overflader, idet du er omhyggelig med at
fierne alle synlige rester og serge for, at veesken traenger ind i alle fordybninger.

b. Tag en ny viet, som er genr med en rengerings- og desinfektionsop-
losning*, og ter af to gange over alle overflader pa magasinets blandespids, idet du er
omhyggelig med at fierne alle synlige rester og serge for, at veesken treenger ind i alle for-
dybninger.

Brug om nedvendigt flere servietter.

Brug en ren, bled borste (feks. Interlock® REF 09084), som er fugtet med rengerings- og

desinfektionsoplesning*, til at rengere magasinets og blandespidsens dele med fordybninger

og/eller riller (f.eks. forbindelsen mellem blandespidsen og magasinets hoved), idet du er
omhyggelig med at fierne alle synlige rester. Du ma ikke skrubbe pa magasinets etiket med
borsten.

. Fjern resterne af rengerings- og desinfektionsmidlet* med en véd klud.

Fortsaet med desinfektionen.

9.5.3 MANUEL DESINFEKTION

1. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

2. Desinficér med vietter, som er genr igtet med en rengerings- og desinfektions-
oplesning*.

a. Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplos-
ning*, og ter af to gange over alle magasinets overflader, idet du er omhyggelig med at
fierne alle synlige rester og serge for, at vaesken traenger ind i alle fordybninger.

b. Tag en ny iet, som er genr med en rengerings- og desinfektionsop-
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lgsning*, og ter af to gange over alle overflader pa magasinets blandespids, idet du er
omhyggelig med at fierne alle synlige rester og serge for, at veesken treenger ind i alle for-
dybninger.
Brug om nadvendigt flere servietter.
Lad enheden torre naturligt i 5 minutter.
Efterse magasinet for at sikre, at alle synlige tegn pa kontaminering er blevet fiernet. Hvis der
stadig er synlig forurening, skal du gentage rengerings- og desinfektionstrinene i afsnit 9.5.2
0g9.53.
5. For magasinet anvendes igen, skal det szttes i dispenseren igen, og den brugte blandespids
skal fiernes og bortskaffes (se afsnit 9.2).
Anvisningerne ovenfor er valideret af fabrikanten af den medicinske enhed som udbyder
af en medicinsk enhed til flergangsbrug. Ansvaret for korrekt udferelse af rengerings- og
desinfektionsprocedurerne pd den medicinske enhed pahviler imidlertid den person, som
udferer processen, som skal garantere, at den udferes korrekt pa det sted, hvor rengering og
desinfektion sker, og at det enskede resultat er opnaet. Det kraever verificering og/eller validering
og lebende overvagning af processen.
*rengerings- og desinfektionsoplasning, bakteriedraebende, geerdraebende, tuberkulicid og
virusdreebende, der indeholder blandinger af ethylalkohol (=35 %) og isopropylalkohol (=15 %)
(f.eks. Zeta 3 Soft, rengerings- og desinfektionsoplasning, med en kontakttid pa 5 minutter), som
er godkendet i henhold til lokale regler; brug den i overensstemmelse med brugsanvisningen fra
fabrikanten af desinfektionsmiddeloplesningen.

W

10.T DATA
Occlufast Rock

150 4823 idregi af type B
Arbejdstid* 30 sek.
Tid i munden** 1 min. 15 sek.
Shore-A-hérdhed 1 time 90+5

j i 20 um
Linezer di i iation (ca.) 24 timer 0,25%

*Tiden er fra start pa blanding ved 23 °C/73 °F. Hojere temperaturer reducerer denne tid, lavere

temperaturer gger den. **Tiden i munden er beregnet ved 35 °C/95 °F.

11. OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSE

Enhederne ber kun bruges i et professionelt tandleegemiljo (offentlige eller private

sundhedsfaciliteter med de ngdvendige myndighedsgodkendelser).

« Bortskaf magasinet, nar det er tomt. Forsag ikke at genopfylde brugte magasiner. De intraorale
spidser med materiale i skal bortskaffes som affald med risiko for biologisk kontaminering.

« P& grundlag af oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger affaldet fra bortskaffelse af
produktet ingen fysiske risici for mennesker eller for miljoet. Det kan derfor handteres som
ikke-farligt affald i henhold til gaeldende lokale regler. For handtering af kontaminerede
komponenter henvises der til afsnit 9.4 og 9.5. Hvis materialet og bidregistreringsaftrykket er
kontaminerede, skal de bortskaffes som specialaffald med risiko for biologisk forurening. Hvis
de ikke er forurenede, skal de bortskaffes i henhold til gaeldende lokale regler.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa emballagen. Produktet skal opbevares ved

en temperatur pa mellem 5 °C/41 °F og 27 °C/80 °F vaek fra direkte sollys.

12. OPBEVARING AF BIDREGISTRERINGSAFTRYKKET

Nér desinfektionen er fardig, skal bidregistreringsaftrykket torre, og det skal anvendes senest

inden for 7 dage. Bidregistreringsaftrykket kan sendes til laboratoriet som et normalt aftryk uden

seerlige forholdsregler, forudsat at det beskyttes mod mekanisk belastning.

13.VIGTIGE BEMARKNINGER



Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gere brugervejledningen ugyldig, heller ikke
selvom de er fremsat under f.eks. en produktdemonstrationen. Brugerne skal selv kontrollere,
at produktet egner sig til den tilteenkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for
skader, herunder ogsé pa tredjepart, der er opstaet som folge af manglende overholdelse af
brugervejledningen eller anvendelse til et uegnet formél. Fabrikantens ansvar er under alle
omstendigheder begraenset til vaerdien af de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig
haendelse, der involverer det medicinske udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.

g; Tre ars holdbarhed fra produktionsdatoen.

NO - Occlufast Rock

BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

A-silikon bittregistreringsmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Occlufast Rock har en Shore-hardhet pa 90+ 5 Sh A.

3.PAKNING

50 ml patron.

4. SAMMENSETNING

Vinylpolysiloksan, silikafyllere, ~uorganiske aluminiumsfyllere, ~metylhydrogenosi ),

organoplatinkompleks, pigmenter.

5. BRUKSANVISNING

Produktene ma bare brukes av profesjonelt tannhelsepersonale (bruker autorisert til 8 behandle

pasienter) for & ta bittregistrering av pasienter i en alder fra 3 &r i et profesjonelt tannhelsemiljo

(offentlige eller private helsetjenester med nedvendige offisielle godkjenninger).

6. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pé pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av komponentene. For mer

informasjon om allergener som finnes i duftstoffene, om aktuelt, kontakt Zhermack.

7. BIVIRKNINGER

Irritasjon, redhet eller tegn pa overfalsomhet vil kunne oppsta i tilfelle av allergi overfor noen

av komponentene.

8. KLINISKE FORDELER

Dimensjonalt stabilt materiale muliggjer intraoral registrering av de relative posisjonene til

buene.

GENERELLE FORHOLDSREGLER / ADVARSLER:

- Produktets bruksanvisning ma tas vare pa sa lenge produktet er i bruk.

- Produktene skal brukes av profesjonelle i et profesjonelt tannhelsemilje (offisielt autoriserte
offentlige eller private helseinstitusjoner).

« Herding av addisjonssilikon (polyvinylsiloksaner) hemmes ved kontakt med Iateks Unnga

ko Ipol

direkte og indirekte kontakt mellom ad:
eller andre gjenstander laget av lateks. Ved utilsiktet kontakt med lateks mé du vaske hendene
grundig for & flerne alle spor av kontaminerende stoffer og bruke vinyl- eller nitrilhansker.
« For & redusere risikoen for krysskc inering méa du alltid bruke nye, helt rene hansker nar du

héndeterer patroner og tilbeher.

« Ikke bruk materialet:
- hvis batchnummeret og utlgpsdatoen pa den ytre emballasjen mangler eller ikke kan leses.
- hvis primaeremballasjen (patronen) er skadet.

- Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pé foresparsel.

9. TRINNVISE INSTRUKSJONER



9.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk egnede vernebriller, ansiktsmaske, arbeidsklzer og hansker. Vernebriller anbefales ogsa for

pasienter.

9.2 MONTERING AV ENHETEN

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER ANGAENDE MONTERING AV ENHETEN:

« Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.

- Produktet er ikke testet for kompatibilitet med annet tilbehor enn det som det ble levert
sammen med. Bruk av ikke-originalt tilbeher kan forérsake én eller flere hendelsessekvenser
som kan fore til en reduksjon av presisjon av bittregistreringen. Bruk av ikke-originalt tilbehor
anbefales derfor ikke.

« For & redusere risikoen for krysskontaminering for bruk pa en ny pasient ma det alltid settes et
engangsdeksel/barrieresystem pa dispenseren og patronen. Dette skal fiernes etter hver bruk.
Engangsdeksler/barrieresystemer erstatter ikke anbefalt rengjerings- og desinfeksjonsarbeit

Skyv den svarte spaken under huset oppover, og trekk dispenserhuset sa langt det gar (fig. 1.1).

Loft patronlésen (fig. 1.2).

Settinn patronen, og serg for at den passer i riktig retning. Patronen ma settes inn med "V"-en

pa basen vendt nedover (fig. 1.2). Det er na enkelt & senke patronlasen.

Etter & ha plassert patronen pa dispenseren, vri hetten med en 1/4 omdreining, trekk den ut

med en fast bevegelse, og kast den (fig. 1.3).

. Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & klemme ut en liten mengde av de to komponentene til

de begge kommer ut samtidig (fig. 1.4). Rengjer ved & fierne overfledig produkt. Pass pa at

du ikke forurenser de to utlopshullene.

Velg best egnet blandespiss. Fargen pa spissen ma veare den samme som fargen pa

patronhetten.

Sett inn blandespissen i en ren bevegelse, slik at det V-formede hakket pa den fargede ringen

er pé linje med huset pa patronen (fig. 1.5). Drei spissen 1/4 omdreining med klokken, og trykk

bare pé den fargede ringen og ikke pa selve blandespissen (fig. 1.6).

Utov et lett trykk pa dispenserspaken for & presse ut en tilstrekkelig mengde materiale. Ikke

bruk hvis blandingen ikke er jevn. Fjern i dette tilfellet dispenseren fra bruksomréadet, og ta av

blandespissen. Press deretter ut en liten mengde av materialet for & nivellere komponenten, og
sett pa en ny blandespiss.

For bruk pa en ny pasient ma det alltid settes et engangsdeksel/barrieresystem pa patronen.

Dette skal fiernes etter hver bruk (fig. 1.7). Deksler/barrieresystemer er ikke en erstatning for

det anbefalte rengjerings- og desinfeksjonsarbeidet.

10. Fortsett med & bruke produktet pa pasienten (se avsnitt 9.3).

9.3 BRUKE PRODUKTET PA PASIENTEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER ANGAENDE BRUK AV PRODUKTET PA PASIENTEN:

« Produktet er laget for kontakt med intakte slimhinner.

- Bruk produktet ved en romtemperatur pa 23 °C / 73 °F (heyere temperaturer reduserer
arbeidstiden, lavere temperaturer forlenger arbeidstiden).

« Niveller alltid (i alle tilfeller for hver bruk) materialet (fig. 1.4) for du setter pa ny
blandespiss. Ved pafering av materialet ma du serge for a ha blandesplssen nede i det.

- Bruk pé pasienter som er felsomme overfor isj ilikon (vinylpol ) anbefales
ikke. Hvis det oppstar tegn pa irritasjon, redhet eller andre tegn pé overfalsomhet, ma
du straks slutte & bruke produktet og treffe nedvendig tiltak for & garantere pasientens
sikkerhet.

« For @ unnga komplikasjoner anbefaler vi a sikre undersnitt for bittregistreringen.

«Herding av addisjonssilikon (polyvinylsiloksaner) hemmes ved kontakt med lateks,
sulfidbaserte lgsninger pa tilbaketrekning av tannkjottet, polyetere og den ikke
polymeriserte overflaten av akryl- eller bis-akrylharpikser. Unngé direkte eller indirekte
kontakt med materialet og slike stoffer. Dersom pasientens hard- og blgtvev i munnen, eller
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andre overflater som materialet kommer i kontakt med, skulle bli kontaminert med disse
stoffene, ma du rengjere dem grundig med vann eller etylalkohol/andre Igsemidler i tilfelle
akryl- eller bis-akrylharpikser.
+ Unnga kontakt mellom patronen og pasientens munn.
Sikre undersnitt for produktet tas i bruk.
. Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & presse ut en passende mengde materiale. lkke
bruk materialet hvis det er synlig inkonsistent.
Pafor produktet med nedvendig teknikk (okklusal eller vestibulzer). Ved bruk av okklusal
teknikk ber tannlegen pasienten om & bite innenfor arbeidstiden angitt i tabellen 10,
Tekniske data, etter & ha pafert materialet pa den okklusale overflaten av tannen. Ved
bruk av vestibulaer teknikk ma produktet péaferes tannen fra den vestibulaere siden, med
tannbuene i posisjonen som skal registreres.
Materialet fiernes ikke fra pasientens munn for den tiden i munnen er utlept som er angitt
i tabell 10, Tekniske data.
Sjekk at bittregistreringen er intakt, og kontroller at det ikke finnes materialrester & fierne
fra pasientens munn.
Fortsett med rengjerings- og desinfiseringstrinnene som er beskrevet i avsnitt 9.5.2 og
9.5.3.
9.4 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV BITTREGISTRERINGEN
ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE MANUELL RENGJZRING OG DESINFISE-
RING AV BITTREGISTRERINGEN:
« Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for korrekt behandling av bittregistreringen, og
derfor skal den manuelle desinfeksjonsfasen ogsa alltid utferes.
« Desinfiser alltid bittregistreringene manuelt med et spesifikt desinfeksjonsmiddel for addisjons-
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silikoner er) for g t som innehold
kvartaere ammoni of isti i ) eller bruksferdig desinfek-
sjonsspray med alkoholblandi og overflatespennir di de stoffer. Overhold produ-

sentens instruksjoner om kontakttider for det valgte desinfeksjonsmiddelet.

- Oppbevar den rengjorte og desinfiserte bittregistreringen pa et lukket, tort, rent sted, godt bor-

te fra sprut, spray og aerosoler fra kroppsvaesker og i en romtemperatur p4 omtrent 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 KLARGJZRING F@R RENG. OG DESI JO

1. Bruk engangshansker, ansiktsmaske, vernebriller og arbeidsklaer.

2. For & desinfisere bittregistreringen med blotlegging (se avsnitt 9.4.3 A) klargjer en spesifikk
rengjorings- og desinfeksjonslasning for bitt, godkjent i henhold til lokale forskrifter, med
kvaternaere ammoniumsaltforbindelser og synergistiske stoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll bittregistreringen under rennende vanni 30 sekunder innen maksimalt 5 minutter etter
den er fiernet fra munnen (fig. 2.1). @k om nedvendig skylletiden til det ikke lenger finnes
synlige rester.

2. Fortsett med desinfeksjon ved blotlegging (se avsnitt 9.4.3 A) eller spray (se avsnitt 9.4.3 B).

9.4.3 MANUELL DESINFISERING AV BITTREGISTRERINGER

A.BLOTLEGGING (fig. 2.2 A)

1. Etter rengjeringsprosedyren (se avsnitt 9.4.2) senkes bittregistreringen ned i rengjerings-/
desinfeksjonsmiddellasningen (se punkt 2 i avsnitt 9.4.1) i den forutsatte kontakttiden.

2. Fortsett med skylling og/eller torking i henhold til instruksjonene.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Etter rengjoringsprosedyren (se avsnitt 9.4.2) plasseres bittregistreringen i en gjennomsiktig
pose.

2. For dysen til flasken med den i vaske-desinfeksjonsmit en for bitt, godkjent i
henhold til lokale forskrifter, som inneholder etanol, 2-propanol og andre stoffer (f.eks. Zeta 7
Spray), inn i posen.




3. Mens posen holdes lukket, sprayes rengjering: jonsmiddelet pa alle overflatene pa
bittregistreringen; overhold kontakttidene for rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet.

4. Hold posen lukket i virketiden.

5. Fjern bittregistreringen fra posen, og kasser posen.

6. Fortsett med skylling og/eller torking i henhold til instruksjonene.

9.5 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV PATRONEN OG BLANDESPISSEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING

AV PATRONEN OG BLANDESPISSEN:

rierene er laget til
Iokale forskrifter.

- Patronene og blandespissene méa rengjeres og desinfiseres som beskrevet nedenfor for
oppbevaring. Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for riktig behandling av patronen
med pasatt blandespiss. Oppbevar den brukte, rengjorte og desinfiserte blandespissen pa
patronen som en hette.

«+ Bruk kun desinfeksjonsmiddellgsninger med godkjent effekt, og bruk dem i samsvar med
bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddellgsningen.

- Utfer manuell rengjering og desinfisering av patronen med pasatt blandespiss innen 1 time
etter bruk.

. Fjern den brukte blandespissen fra patronen fer gjenbruk, og kast den. Niveller patronen, og sett
paenny blandesplss

- P normalt av 1 og/eller forbruket av materialet som
den inneholder.

9.5.1 DEMONTERING AV ENHETEN ETTER BRUK

1. | omrédet som brukes til rengjering og desinfeksjon, fiernes den intraorale spissen fra
blandespissen og eventuelle innvendige rester av bittregistreringsmateriale.

2. Fjern engar barri

3. Ta av de kontaminerte hanskene, desinfiser hendene, og ta pé et par rene hansker.

4. Fjern patronen med pasatt blandespiss fra dispenseren. Serg for & unngé direkte kontakt med
den kontaminerte spissen.

5. Rengjer og desinfiser dispenseren i henhold til produsentens instruksjoner.

9.5.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Ikke fiern blandespissen fra patronen.

2. Rengjor med engangskluter helt dynket i en rengjerings- og desinfeksjonslasning*.

a. Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslasning®, og terk over
alle overflatene pa patronen to ganger. Sorg for & fierne alle synlige rester, og serg for at
vaesken trenger inn i alle fordypningene.

b. Ta en ny engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslasning*, og terk over
alle overflatene pa blandespissen to ganger. Sorg for 4 fierne alle synlige rester, og serg
for at veesken trenger inn i alle fordypningene.

Bruk flere kluter om nodvendig.

3. Bruk en ren, myk berste (feks. Interlock® REF 09084) fuktet med en rengjerings- og
desinfeksjonslasning* for & rengjere delene av patronen og blandespissen med utsparinger
og/eller spor (f.eks. tilkobling mellom blandespissen og patronhodet). Serg for & fierne alle
synlige rester. Ikke skrubb etiketten pa patronen med bersten.

4. Fjern restene av rengjerings- og desinfeksjonslasningen* med en vat klut.

Fortsett med desinfiseringen.

9.5.3 MANUELL DESINFISERING

1. Ikke fiern blandespissen fra patronen.

2. Desinfiser med engangskluter helt dynket i en rengjerings- og desinfeksjonslosning*.

a. Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning*, og terk over
alle overflatene pa patronen to ganger. Sorg for & fierne alle synlige rester, og serg for at

uk og ma kasseres etter hver bruk i samsvar med




vaesken trenger inn i alle fordypningene.

b. Ta en ny engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslasning*, og terk over
alle overflatene pa patronento ganger. Sorg for a flerne alle synlige rester og serg for at
vaesken trenger inn i alle fordypningene.

Bruk flere kluter om nodvendig.
La produktet torke naturlig i 5 minutter.
Inspiser patronen og spissen for & kontrollere at all synlig smuss har blitt fiernet. Hvis det
fortsatt finnes synlig smuss, gjentar du rengjerings- og desinfiseringstrinnene som er
beskrevet i avsnitt 9.5.2 0g 9.5.3.
For du bruker patronen péa nytt, ma du sette den inn i dispenseren igjen; fiern og kast den
brukte blandespissen (se avsnitt 9.2).
Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret i egenskap
av leverander av medisinsk utstyr til gjenbruk. Ansvaret for riktig utferte rengjerings- og
desinfeksjonsfasene av det medisinske utstyret ligger imidlertid hos personen som utferer
prosessen. Det er denne personen som ma garantere at den utfores riktig pa stedet der
rengjerings- og desinfeksjonsfasene finner sted, og at det enskede resultatet oppnés. Dette
krever verifisering og/eller validering og kontinuerlig overvaking av prosessen.

*Bakteriedrepende, soppdrepende, tuberkulosedrepende og virusdrepende desinfeksjons- og

rengjeringslasning som inneholder blandinger av etylalkohol (=35 %) og isopropylalkohol

(=15 %) (f.eks. Zeta 3 Soft, desinfeksjons- og rengjeringslesning med en kontakttid pa 5 minutter)

godkjent i henhold til lokale forskrifter. Bruk den i samsvar med instruksjonene fra produsenten

av desinfeksjonsmiddellgsningen.
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10.T DATA
Occlufast Rock
150 4823 Type B bittregistreringsmaterialer
Arbeidstid* 30"
Tid i munnen** 15"
Shore A hardhet 1 time 90+5
Detaljreproduksjon 20 um
Linezer di ji ing (cirka) 24 t 0,25 %

*Angitt tid regnes fra nar du begynner & blande ved 23 °C/ 73 °F. Hoyere temperaturer reduserer
denne tiden, lavere temperaturer forlenger den. ** Tiden i munnen er beregnet ved 35 °C/ 95 °F.
11. OPPBEVARING, STABILITET OG KASSASJON

Utstyret er beregnet til & brukes av profesjonelt tannhelsepersonale i et profesjonelt

tannhelsemiljo (offentlig eller private helsetjenester med nedvendige juridiske tillatelser).

« Kasser patronen nér den er tom. Ikke prov a fylle brukte patroner pa nytt. Den intraorale spissen
med materiale pa innsiden mé kasseres som avfall med risiko for biologisk smitte.

« P& bakgrunn av informasjonen som star i sikkerhetsdatabladet, representerer avfallet som
genereres ved kassasjon av produktet, ikke fysisk fare for personer eller miljget. Det kan derfor
héndteres som et ikke-farlig avfall i henhold til lokale forskrifter. For hdndtering av kontaminerte
komponenter, se avsnittene 9.4 og 9.5. Hvis materialet og bittregistreringen er kontaminert, ma
du kassere det som spesialavfall med fare for biologisk smitte. Hvis de ikke er kontaminert, kan
de kasseres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pd emballasjen. Oppbevar produktet ved en

temperatur mellom 5 °C /41 °F og 27 °C/ 80 °F utenfor direkte sollys.

12. OPPBEVARING AV BITTREGISTRERING

Nér desinfiseringen er fullfert, mé du terke registreringen og bruke den innen maksimalt 7 dager.

Registreringen kan sendes til laboratoriet som et normalt bitt uten spesielle forholdsregler under

forutsetningen at den er beskyttet mot mekanisk belastning.



13. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pd andre mater, ogsd under demonstrasjoner, ugyldiggjer pa ingen mate
bruksanvisningen. Operatorer har plikt til & forsikre seg om at produktet er egnet til den
anvendelsen man vil bruke det til. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, inkludert
pa tredjeparter, som skyldes manglende overholdelse av instruksjonene, eller at produktet var
uegnet til en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av de leverte
produklene Alle eventuelle alvorlige hendelser som |nvolverer bruk av dette medisinske utstyret,

ma rapporteres til prod 1 og til rel mynd

g Tre &rs holdbarhet fra produksjonsdato.

SV - Occlufast Rock

BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING

A-silikonmaterial for bettregistrering.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Occlufast Rock har en hardhet pa 90+5 Sh A.

3. FORPACKNING

50 ml patron.

4. SAMMANSATTNING

Vinylpolysiloxan, kiselfiller, oorganisk aluminiumfiller, metylhydrogenosiloxan, organoplatina-

komplex, pigment.

5. BRUKSANVISNING

Produkterna &r avsedda for anvéndning av utbildad tandvardspersonal (anvéndare legitimerad

for arbete pa patient) for bettregistrering pa patienter fran 3 ars &lder inom tandvérden (allménna

eller privata halsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga auktoriseringar).

6. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte pa patienter med kidnd 6verkanslighet mot nagon av ingdende bestandsdelar.

Kontakta Zhermack fér ytterligare information om méjliga allergener som kan finnas i dofterna.

7. BIVERKNINGAR

Irritation, rodnad eller tecken pé overkanslighet kan uppsta vid allergi mot ndgon av ingaende

bestandsdelar.

8. KLINISKNYTTA

Dimensionellt stabila material m&jliggor intraoral registrering av tandbagarnas inbordes

positioner.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR:

« Produktens bruksanvisning méste forvaras pa en séker plats nar produktensanvands.

« Produkterna ska andas av li dssig verksamhet inom tandvérden (juridiskt
certifierade allméni ivata halsovardsmrattn|ngar)

« Hardningen av ad 1er) hammas vid kontakt med latex. Undvik

Ipol! xaner) och handskar

eller andra féremal . | hdndelse av oavsiktlig kontakt med latex, tvatta
hénderna noga for att ta bort alla spér av fororemngar och anvand vinyl- eIIer nitrilhandskar.

« For att minska risken for korske ing, anvand alltid nya, ej de handskar vid
hantering av patroner och tillbehér.

+ Anvénd inte materialet:
- om satsnummer och utgangsdatum saknas pé den yttre férpackningen eller &r olésliga




- om den priméra férpackningen (patron) &r skadad.

« Sékerhetsdatablad finns tillgéngligt p& begéaran.

9. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

9.1 PRELIMINARA ATGARDER

Anvind lampliga skyddsglaségon, ansiktsmask, arbetskldder och handskar. Skyddsglaségon

rekommenderas dven for patienterna.

9.2 MONTERING AV PRODUKTEN

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR VID MONTERING AV PRODUKTEN:

« Anvéand inte produkten efter utgdngsdatumet som anges pa forpackningen.

- Produkten har endast testats for kompatibilitet med medféljande tillbehér. Anvéndning av icke-
originaltillbehdr kan skapa en eller flera handelsesekvenser som kan Ieda till en benreglstrenng
med férsamrad precision. Vi avrader darfér fran anvandning av icke-origi

« Foratt minska nsken for korskontamlnerlng ska du, fore varje anvandning pé en ny patient, alltid

satta pé ett ho for uk pa 1 och patronen. Holjet/skyddet

tas bort efter varje indningstillfélle. Holjet/skyddséverd, for bruk ersatter inte
rekommenderad rengéring och desinfektion.

. Tryck det svarta reglaget under hallaren uppét och dra dispenserhallaren s& langt det gar

(bild 1.1).

Lyft lasreglaget pa patronen (bild 1.2).

Satt i patronen och se till att den sitter i ratt riktning. Patronen ska sattas i med "V":et pa basen

vant nedat (bild 1.2). Patronens lashatta kan nu enkelt tryckas ned.

Efter att patronen placerats pa dispensern vrider du locket en fjardedels varv, drar ut det med

bestamd rérelse och kastar det (bild 1.3).

. Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att trycka ut en liten mangd av de tvéd komponenterna
tills bada flyter ut samtidigt (bild 1.4). Rengdr genom att avlagsna eventuell
o dukt. Var forsiktig sa att du inte de na.

. Vélj den mest limpliga blandningsspetsen: fairgen pa spetsen ska vara samma som fargen pa
patronens lock.

. Satt forsiktigt i blandningsspetsen sé att den V-formade skéran pa den fargade ringen kommer

ilinje med patronens képa (bild 1.5). Vrid blandningsspetsen medsols ett fidrdedels varv. Tryck

endast pé den fargade ringen och inte pa sjélva blandningsspetsen (bild 1.6).

Utéva latt tryck pa dispenserreglaget for att trycka ut en tillrdcklig mangd material. Anvand

inte om blandningen om den inte &r jamn. | sadant fall ska du avldgsna dispensern fran

arbetsomréadet och ta bort blandningsspetsen. Tryck sedan ut en liten méngd material for att
jamna ut komponenten och sétt pa en ny blandningsspets.

9. Fore anvandning pé ny patient ska du alltid sétta pa ett holje/skyddsoverdrag for engangsbruk
pa patronen. Holjet/skyddet tas bort efter varje anvandningstillfalle (bild 1.7). Holjet/
skyddsoverdraget for engéngsbruk ersatter inte rekommenderad rengéring och desinfektion.

10. Fortsatt genom att anvianda produkten pa patienten (se punkt 9.3).

9.3 ANVANDNING AV PRODUKTEN PA PATIENT

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR OM ANVANDNING AV PRODUKTEN PA PATIENT:

« Produkten &r avsedd for kontakt med intakta slemhinnor.

- Anvand produkten vid en omgivningstemperatur pa 23 °C/73°F (hégre temperaturer
reducerar arbetstiden, lagre temperaturer forlanger arbetstiden).

« Jamna alltid (i alla fall fore varje anvindning) ut materialet (bild 1.4) innan du faster
blandningsspetsen. Vid applicering av materialet, lat alltid blandningsspetsen vara
nedsankt i materialet.

«Anvindning pa patienter kéansliga for additionssilikoner  (vinylpolysiloxaner)
rekommenderas inte. Om irritation, rodnad eller andra tecken pa 6verkanslighet uppstar,
avbryt omedelbart anvidndningen av produkten och vidta de &tgarder som ar nédvéandiga
for att garantera patientens sakerhet.
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- For att undvika komplikationer bér underskar sakras innan bettregistreringen gors.

« Hardningen av additionssilikoner (vinylpolysiloxaner) hammas vid kontakt med latex,
sulfidbaserade gingivala retraktionslosningar, polyetrar och de icke-polymeriserade
ytskikten av akryl- eller bis-akrylhartser. Undvik direkt eller indirekt kontakt med material
av dessa amnen. Om patientens orala hard- och mjukvavnader eller tillbehérsytor som
materialet kommer i kontakt med férorenas av dessa @mnen, rengor dem noga med vatten
eller med etylalkohol/andra I6sningsmedel om det rér sig om akryl- eller bis-akrylhartser.

« Undvik direkt kontakt mellan patronen och patientens mun.

Sékra underskar innan du anvander produkten.

. Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att trycka ut lamplig méngd material. Anvénd inte

materialet om det &r synligt inkompatibelt.

Applicera produkten med hjalp av 6nskad teknik (ocklusal eller buckal). Vid anvéandning av

ocklusal teknik ska tandlékaren, efter att ha applicerat materialet pa tandernas ocklusalyta,

be patienten att bita ihop inom den arbetstid som anges i tabell 10 Tekniska data. Vid

anvandning av den vestibuldra tekniken ska produkten appliceras péa ténderna fran den

buckala sidan, med tandbagarna i den position som ska registreras.

. Materialet ska inte tas ut ur patientens mun forran efter den tid i munnen som anges i

tabell 10 Tekniska data.

Kontrollera att indexet &r intakt och att det inte finns ndgra materialrester att ta ut ur

patientens mun.

Fortsatt med rengorings- och desinfektionsfasen som beskrivs i avsnitt 9.5.2 och 9.5.3.

9.4 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV INDEXET

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE MANUELL RENGORING OCH DESIN-

FEKTION AV INDEXET:

- Endast manuell rengéring ér inte tillréckligt for korrekt behandling av indexet och den manuella
desinficeringsfasen ska alltid utforas.

« Desinficera alltid avtryck manuellt med ett specifikt desir i del fér additi ilikoner
(vinylpolysiloxaner) fér doppning (koncentrerat desinfektionsmedel innehallande kvartéra
ammoniumsalter och samverkande tillsatsémnen) eller genom att spraya ett bruksfardigt des-
infektionsmedel innehallande alkoholblandning och ytspanningsreducerare. Folj tillverkarens
instruktioner for kontakttider for desinfektionsmedlet.

- Forvara det korrekt rengjorda och desinficerade |ndexet i en sluten, torr och ren miljé pa sakert
avstand fran stank, sprayer och aerosoler fran kropp kor, vid en i pa
cirka 23 °C/73 °F.

9.4.1 FORBEREDELSE INFOR RENGGRINGS OCH DESINFEKTIONSFASER

1. Anvénd engdngshandskar, ansil o] och ar

2. For att desinficera indexet genom doppning (se punkt 9.4.3A), forbered en specifik

rengdrings-/desinfektionslosning for avtryck, godkand enligt lokala bestammelser och
innehéllande kvartara ammoniumsaltféreningar och samverkande tillsatsémnen (t.ex. Zeta 7
Solution).

9.4.2 MANUELL RENGORING

1. Skolj indexet under rinnande vatten i 30 sekunder inom maximalt 5 minuter efter att det

tagits ut ur munnen (bild 2.1). Forlang vid behov skéljtiden tills inga synlig rester finns kvar.

2. Fortsatt med desinfektion genom doppning (se punkt 9.4.3 A) eller sprayning (se punkt

9.43B).

9.4.3 MANUELL DESINFICERING AV INDEXET

A.DOPPNING (bild 2.2 A)

1. Efter rengoring (se punkt 9.4.2)) 1aggs indexet i rengérings-/desinfektionslsningen (se steg 2

under punkt 9.4.1) for den planerade kontakttiden.

2. Fortsatt att skolja och/eller torka om planerat.

B. SPRAY (bild 2.2 B)
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Efter rengdringen (se punkt 9.4.2) placeras indexet i en transparent pase.

Munstycket for det specifika rengorings-/desinficeringssprayet for avtryck, godkant enligt

lokala bestdmmelser, innehéllande etanol, 2-propanol och samverkande tillsatsdmnen (t.ex.

Zeta 7 Spray) fors sedan in i pasen.

Hall pasen stangd och spraya rengérings-/desinfektionsmedlet pa indexets samtliga ytor och

beakta kontakttiden for rengorings-/desinfektionsmedlet.

Hall pasen forsluten och It verka.

. Ta upp indexet ur pasen och kassera pasen.

. Fortsatt att skélja och/eller torka om planerat.

9.5 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV PATRON OCH BLANDNINGSSPETS

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER VID MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV

PATRONEN OCH BLANDNINGSSPETSEN:

« Skyddshaljen ar avsedda for engéngsbruk och ska kasseras efter anvandning enligt lokala
bestédmmelser.

« Patronerna och blandningsspetsarna ska rengéras och desinficeras enligt beskrivningen
nedan innan de forvaras. Enbart manuell rengéring &r inte tillrackligt for korrekt behandling
av patronen och den monterade blandningsspetsen. Lat den anvénda, och rengjorda och
desinficerade blandningsspetsen sitta kvar pa patronen som lock.

« Anvand endast desinfektionsmedel som &r godként effektiva och anvand i enlighet med den
bruksanvisning som tillhandahalls av desinfektionsmedlets tillverkare.

- Rengdr och desinficera p manuellt med bl i monterad pa patronen inom
en timme efter anvandning.

« Ta bort den anvénda blandningsspetsen fran patronen och kasta den. Jamna till vid patronen
och fast en ny blandningsspets pa patronen.

« Slutet pa patronens livslangd bestams normalt av slitage och/eller konsumtion av det material
den innehéller.

9.5.1 DEMONTERING AV PRODUKTEN EFTER ANVANDNING

. Ta bort den intraorala spetsen fran blandningsspetsen och 6verskott av avtrycksmaterial inuti

dem i det utrymme dér reng6ring och desinfektion utférs.

Ta bort holjet/skyddsoverdraget for engangsbruk.

Ta av kontaminerade handskar, desinficera handerna och ta pa dig ett par rena handskar.

Avldgsna patronen frén dispensern. Lat blandningsspetsen sitta kvar p& patronen. Undvik

direktkontakt med kontaminerad spets.

. Rengor och desinficera dispensern enligt tillverkarens anvisningar.

9.5.2 MANUELL RENGORING

. Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

Rengdér med hjdlp av engéngsdukar som &r helt impregnerade med rengérings- och

desinfektionslosning®.

Ta en engangsduk som ér heltimpregnerad med rengérings- och desinfektionslosning* och

torka patronens alla ytor tva ganger. Var noga med att avldgsna alla synliga materialrester

och kontrollera att vétskan tranger in i alla skaror.

Ta en ny engéngsduk som ar helt impregnerad med rengérings- och desinfektionslésning*

och torka alla ytor pa blandningsspetsen pa patronen tva ganger. Var noga med att

avldgsna alla synliga materialrester och kontrollera att vdtskan trdnger in i alla skéror.

Anvand ytterligare dukar vid behov.

Anvand en ren mjuk borste (t.ex. Interlock® REF 09084) fuktad med rengérings- och

desinfektionslosning* for att rengora de delar av patronen och blandningsspetsen som har

skaror och/eller fogar (t.ex. anslutningen mellan blandningsspetsen och patronhuvudet). Var
noga med att avlagsna alla synliga materialrester. Skrubba inte etiketten p& patronen med
borsten.

4. Ta bort rester av rengdrings- och desinfektionslésningen* med en fuktig duk.
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Fortsatt med desinfektionen.
9.5.3 MANUELL DESINFEKTION
. Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

2. Desinficera med hjélp av engangsdukar som &r helt impregnerade med rengérings- och
desinfektionslésning®.

a. Taen engangsduk som ar heltimpregnerad med rengérings- och desinfektionslésning* och
torka patronens alla ytor tva ganger. Var noga med att avldgsna alla synliga materialrester
och kontrollera att vatskan tranger in i alla skéror.

b. Ta en ny engéngsduk som ar helt impregnerad med rengérings- och desinfektionslésning*
och torka alla ytor pa blandni pa tvéa ganger. Var noga med att
avlagsna alla synliga materialrester och kontrollera att vétskan tranger in i alla skéror.

Anvénd ytterligare dukar vid behov.

3. Lat produkten torka naturligt i 5 minuter.

4. Inspektera patronen och spetsen for att sdkerstdlla att all synlig kontamination har
avldgsnats. Om synlig kontamination fortfarande férekommer upprepas rengérings- och
desinfektionsstegen enligt beskrivning i punkt 9.5.2 och 9.5.3

5. Innan patronen ateranvands ska den sattas tillbaka i dispensern och den anvéinda

blandningsspetsen tas bort och kastas (se punkt 9.2).
Anvisningarna ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare som leverantér
av ateranvandbar medicinteknisk produkt. Ansvaret for korrekt prestanda fér rengérings- och
desinfektionsfaser av den medicintekniska produkten tillfaller emellertid den person som utfér
processen och som ska garantera att den utfors korrekt i ett utrymme dér rengérings- och
desinfektionsfaser normalt utférs och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver verifiering och/eller
validering och fortsatt 6vervakning av processen.
*rengorings- och desinfektionslésning med baktericid, jasticid, tuberkulocid och virucid effekt
innehéllande etylalkohol (=35 %) och isopropylalkohol (= 15 %) (t.ex. Zeta 3 Soft, rengérings-
och desinfektionslosning med en kontakttid pa 5 minuter) godként enligt lokala bestammelser,
anvéandning enligt anvisningar som tillhandahalls av tillverkaren av desinfektionslésningen.
10. TEKNISKA DATA

Occlufast Rock
150 4823 Bettregistreri al av typ B
Arbetstid * 30 sek.
Tid i munnen** 1 min. 15 sek.
Shore A-hardhet 1 timme 90+5
jatergivni 20 ym
Linjér di i iation (cirka) 24 timmar 0,25%

* De tider som &r avsedda fran starten av blandning vid 23 °C/73 °F. Hogre temperaturer minskar

denna tid, lagre temperaturer 6kar dem. ** Tiden i munnen &r avsedd vid 35 °C/95 °F.

11. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Produkterna far endast anvdndas i en professionell tandvardsmiljé (allmanna eller privata

hélsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga tillatelser).

- Kassera patronen nér den &r tom. Forsok inte fylla pa anvinda patroner. Den intraorala spetsen
med material inuti ska bortskaffas som avfall med en risk for biologisk kontaminering.

«+ Baserat pa informationen i sdkerhetsdatabladet utgér inte det avfall som genereras vid
bortskaffande av produkten négra fysiska faror for ménniska eller miljé. Den kan darfér hanteras
enligt tillimpliga lokala bestimmelser som icke-farligt avfall. Fér hantering av kontaminerade
komponenter, se punkt 9.4 och 9.5. Om materialet och avtrycket &r kontaminerade ska
de kasseras som sarskilt avfall med en risk for biologisk kontaminering. Om de inte &r
kontaminerade ska de kasseras enligt tillampliga lokala bestammelser.



Anvind inte produkten efter utgdngsdatumet som anges pé férpackningen. Férvara produkten
vid temperaturer mellan 5 °C/41 °F och 27 °C/80 °F. Forvara inte produkten i direkt solljus.

12. FORVARING AV INDEXET

Nér desinfektionen ar avslutad, torka avtrycket och anvand det inom hogst 7 dagar. Avtrycket
kan skickas till laboratoriet som ett vanligt avtryck, utan nagra specifika forsiktighetsatgérder,
férutsatt att det skyddas fran mekanisk belastning.

13. VIKTIGA ANMARKNINGAR

Information som tillhandahalls p& annat satt, dven i samband med produktdemonstrationer,
ogiltigférklarar inte bruksanvisningen. Anvédndaren &r skyldig att kontrollera att produkten ar
ldmplig for den planerade applikationen. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive
mot tredje part, som beror pa underlatenhet att folja anvisningarna eller pa olamplig anvandning.
Tillverkarens ansvar &r, i alla handelser, begrénsat till vérdet av de levererade produkterna.
Rapportera eventuella allvarliga héndelser relaterade till den medicinska utrustningen till
tillverkaren och till berérda myndigheter.

% Tre drs hallbarhet fran tillverkningsdatum.

CS - Occlufast Rock

NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

A-silikonova hmota na registraci skusu.

2.POPIS PRODUKTU

Occlufast Rock ma tvrdost 90 + 5 Sh A.

3. BALENI

50ml kartuse.

4.SLOZENI

Vinylpolysiloxan, kfemicita plniva, anorganicka hlinikova plniva, methylhydrogenosiloxan,

organoplannovy komplex pigmenty.

5.NAVOD K POUZITI

Prostiedky jsou ur¢eny k pouziti odborniky v oboru zubniho Iékafstvi (uzivateli opravnénymi

osetfovat pacienty) k registraci skusu u pacientd starsich 3 let v profesionalnim stomatologickém

prostfedi (ve statnim nebo v soukromém zdravotnickém zafizeni s potfebnymi povolenimi

a opravnénimi).

6. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientti se znamou piecitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku. Dal3i informace

o pfipadnych alergenech obsaZenych v aromatickych latkach ziskate od spolecnosti Zhermack.

7.NEZADOUCi UCINKY

V pfipadé alergie na kteroukoli slozku se muze objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky

precitlivélosti.

8. KLINICKE PRINOSY

Rozmérové stabilni material umoziuje intraorélni registraci relativnich poloh obloukd.

OBECNA PREVENTIVNi OPATRENI / VAROVANI:

« Navod k poutziti produktu musi byt uchovan po celou dobu jeho pouzivani.

« Prostfedky maji byt pouzivany v profesionalnim stomatologickém prostiedi (ve statnich nebo
soukromych zdravotnickych zafizenich s fadnym opravnénim podle zékona).

« Tvrdnuti aditivnich silikont (vinylpolysil a) je inhibovéno s Iatexem Vvvaruite
se pfimého i neptimého kontaktu adltlvmch silikont (vinyl, il
nebo jinymi predméty z latexu. V piipadé iného kontaktu s latexem si dukladne umyjte
ruce a odstrarite veskeré stopy kontaminuijicich latek a pouZijte vinylové nebo nitrilové rukavice.




- Pii i i s kartusemi a pfi: vzdy pouzivejte nové, nekor i 1é rukavice,
abyste omezili riziko kfizové kontaminace.

- Materiél nepouzivejte:

- pokud na vnéjsim obalu chybi ¢&islo 3arZze a datum pouzitelnosti nebo jsou necitelné.
- pokud je primarni obal (kartuse) poskozeny.

« Bezpecnostni list je dostupny na vyzadani.

9. POSTUP KROK ZA KROKEM

9.1 PREDBEZNE CINNOSTI

Pouzivejte vhodné ochranné bryle, obli¢ejovou masku, pracovni odév a rukavice. Pouzivani

ochrannych bryli se doporucuje také u pacientd.

9.2 SESTAVENI PROSTREDKU

PREVENTIVNI OPATRENI / VAROVANI TYKAJICI SE SESTAVENI PROSTREDKU:

« Nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti uvedeného na obalu.

« Produkt nebyl testovan ohledné kompatibility s jinym nez dodavanym pfislusenstvim. Pouziti
neoriginalniho pfislusenstvi maze zpusobit sled udalosti, které mohou vést ke snizeni pfesnosti
registrace skusu. Pouzivani neoriginalniho pfisluenstvi se proto nedoporucuje.

- Pred pouzitim u kazdého nového pacienta na dévkova¢ i na kartusi vzdy nasadte jednorazovy

kryt / bariérovy systém, ktery musi byt po kazdém poutziti zase odstranén, aby se sniZzilo riziko

kfizové kontaminace. Jednorazovy kryt / bariérovy systém nenahrazuje doporucené cisténi

a dezinfekci.

. ZatlaCte na cernou packu pod drzakem smérem nahoru a vytdhnéte drzak dévkovace, jak

nejvic to pijde (obr. 1.1).

Zvednéte pojistku kartuse (obr. 1.2).

Vlozte kartusi a zkontrolujte, zda je ve spravném sméru. Kartuse musi byt vloZena tak, aby

znacka, V" na dné smérovala dolt (obr. 1.2). Nyni mGzete snadno sklopit pojistku kartuse.

. Po vloZeni kartude do davkovace otocte vickem o 1/4 otacky, pevné zatahnéte za vicko

azlikvidujte ho (obr. 1.3).

Jemnym stisknutim packy davkovace vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud nebudou

obé slozky vytékat soucasné (obr. 1.4). Odstraiite pfebyteéné mnozstvi, ale davejte pozor,

abyste neznecistili vystupni otvory.

Vyberte nejvhodnéjsi michaci kanylu. Kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartuse.

Nasadte michaci kanylu jednoduchym pohybem tak, aby zafez ve tvaru V na barevném

krouzku zapadl do otvoru v kartusi (obr. 1.5). Otocte kanylou o 1/4 otacky doprava. Tlacte pfi

tom ale jenom na barevny krouzek, ne na samotnou michaci kanylu (obr. 1.6).

Mirnym tlakem na péacku dévkovace vytlacte dostate¢né mnozstvi materidlu. Smés

nepouzivejte, pokud neni hladka. V takovém pfipadé odstrarite davkova¢ z pracovniho

prostoru a sejméte michaci kanylu. Vytla¢te malé mnozstvi materialu, aby obé slozky vytékaly
rovnomérné, a nasadte novou michaci kanylu.

Pred pouzitim u nového pacienta na davkovac i na kartusi vzdy nasadte jednorazovy kryt /

bariérovy systém, ktery musi byt po kazdém pouziti zase odstranén (obr. 1.7). Kryt / bariérovy

systém nenahrazuje doporucené kroky ¢isténi a dezinfekce.

10. Pouzijte prostfedek u pacienta (viz bod 9.3).

9.3 POUZITI PROSTREDKU U PACIENTA

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICI SE POUZITI PROSTREDKU U PACIENTU:

« Produkt je uréen pro styk s neporusenou sliznici.

- Pouzivejte produkt pfi okolni teploté 23 °C / 73 °F (vy3si teploty zkracuji pracovni ¢as, niz3i
teploty prodluzuji pracovni ¢as).

« Nez nasadite michaci kanylu (a kazdopadné pfed kazdym pouzitim), material vidy
vytlaéte tak, aby z kartuse obé slozky vytékaly rovnomérné (obr. 1.4). Pii nanaseni
materidlu dbejte na to, aby v ném byla michaci kanyla ponofena.

+Nedoporucuje se pouzivat u pacientt citlivych na aditivni silikony (vinylpolysiloxany). Pokud
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se objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné znamky precitlivélosti, produkt ihned pfestarite
pouzivat a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpecnosti pacienta.

- Aby se predeslo komplikacim, je vhodné pied registraci skusu vyblokovat podsekfiviny.

« Tvrdnuti aditivnich silikond (vinylpolysiloxan) je inhibovédno kontaktem s latexem, roztoky
pro odtazeni gingivy na bazi sulfidi, polyethery a nepolymerovanou povrchovou vrstvou
akrylatovych nebo bis-akrylatovych pryskyfic. Zabraite pfimému i nepfimému kontaktu
produktu s uvedenymi latkami. Pokud jsou témito latkami kontaminovany tvrdé nebo
mékké tkané v pacientové ustni dutiné nebo povrchy pfisludenstvi, s nimiz material prichazi
do kontaktu, ditkladné je omyjte vodou, resp. v pfipadé akrylatovych nebo bis-akrylatovych
pryskyfic etylalkoholem nebo jinym rozpoustédlem.

« Vyvarujte se kontaktu kartuse s pacientovymi usty.

. Pred pouzitim produktu vyblokujte podsekfiviny.

. Jemnym stlacenim packy davkovace vytlatte potfebné mnozstvi materialu. Je-li material

viditelné nekonzistentni, nepouzivejte ho.

Produkt aplikujte pozadovanou technikou (okluzné nebo vestibularné). Pfi pouziti okluzni

techniky po naneseni materialu na okluzni plochu zub(i pozada zubni lékai pacienta,

aby béhem doby zpracovéani uvedené v tabulce 10 Technické udaje skousl. Pfi pouZiti
vestibularni techniky se produkt na zuby nanasi z vestibularni strany a zubni oblouky jsou

v poloze pro registraci skusu.

Material se z pacientovych Ust vyjme az po uplynuti doby v Ustech uvedené v tabulce 10

Technické udaje.

Zkontrolujte, zda je registrace skusu neporusend, a ujistéte se, ze v pacientovych ustech

nejsou zadné zbytky, které je tfeba odstranit.

Pokracujte fazi ¢isténi a dezinfekce podle bodu 9.5.2 2 9.5.3.

9.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE REGISTRATU SKUSU

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICi SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE REGIS-

TRATU SKUSU:

« Samotné rucni ¢isténi neni pro spravnou piipravu registratu skusu dostacujici a vzdy musi nasle-
dovat jesté faze ruéni dezinfekce.

« Registraty skusu vzdy dezinfikujte ru¢né specialnim dezinfekénim prostfedkem pro ponofeni na
aditivni silikony (vinylpolysiloxany) (koncentrovany dezinfekéni prostfedek na bazi kvartérnl’ch
amonnych soli a synergické formulaéni pfisady) nebo dezi ¢nim prostiedkem pfip
k pouziti ve formé spreje na bazi smési alkoholu a latek snizujicich povrchové napéti. Dodrzujte
pokyny pro dobu ptisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostredku.

- Vycistény a dezinfikovany registrat skusu uchovévejte na uzavieném, suchém, Cistém misté
mimo dosah stfikajicich nebo rozprasovanych télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23 °C/
73°F.

9.4.1 PRIPRAVA PRED FAZI CISTENI A DEZINFEKCE

1. Pouzijte jednorazové rukavice, obli¢ejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Pokud registrat skusu dezinfikujete ponofenim (viz bod 9.4.3 A), pfipravte si specialni Cistici
a dezinfekéni roztok na registraty skusu, ktery byl schvalen podle mistnich predpisti a obsahuje
kvartérni amoniové slouceniny a synergické formula¢ni pfisady (napf. Zeta 7 Solution).

9.4.2 RUCNI CISTENT

1. Oplachujte registrat skusu pod tekouci vodou po dobu 30 sekund nejpozdéji do 5 minut
po vyjmuti z st (obr. 2.1). V pfipadé potieby prodluzte dobu oplachovani, dokud nebudou
viditelné zadné zbytky.

2. Pokracujte dezinfekci ponofenim (viz bod 9.4.3 A) nebo postfikanim (viz bod 9.4.3 B).

9.4.3 RUCNI DEZINFEKCE REGISTRATU SKUSU

A. PONORENI (obr. 2.2 A)

1. Po kroku vycisténi (viz bod 9.4.2) ponoite registrat skusu na predpokladanou dobu pisobeni
do roztoku ¢isticiho a dezinfekéniho prostfedku (viz krok 2 v bodé 9.4.1).
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2. Pokracujte oplachovanim a/nebo susenim, pokud je tieba.

B. SPREJ (obr. 2.2 B)

. Po kroku vycisténi (viz bod 9.4.2) vlozte registrat skusu do priihledného sacku.

. Do sacku vsunte trysku lahvicky specidlniho ¢isticiho/dezinfekéniho spreje na registraty skusu

schvéleného podle mistnich predpist, obsahujiciho ethanol, 2-propanol a formulaéni pfisady
(napt. Zeta 7 Spray).
Drzte sacek zavieny, nastfikejte cistici a dezinfekéni prostiedek na cely povrch registratu skusu
a nechte ¢istici a dezinfekéni prostfedek Ucinkovat po stanovenou dobu piisobeni.
Drzte sacek zavieny a nechte prostiedek ucinkovat.
Vyjméte registrat skusu ze sacku a sacek zlikvidujte.
. Pokracujte oplachovanim a/nebo susenim, pokud je tieba.
9.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE A MICHACI KANYLY
VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICI SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE
KARTUSE A MICHACI KANYLY:
+ Ochranné bariéry jsou uréeny na jedno pouziti a po pouziti museji byt zlikvidovany v souladu
s platnymi mistnimi predpisy.

- Kartu3e a michaci kanyly museji byt pfed ulozenim vy¢istény a dezinfikovany podle postupu
popsaného nize. Samotné ru¢ni ¢isténi neni pro spravnou pfipravu kartuse s nasazenou michaci
kanylou dostate¢né. Pouzitou, vy¢isténou a vydezinfikovanou michaci kanylu nechte na kartusi
jako vicko.

- Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok se schvélenou Gcinnosti a pouzivejte ho v souladu

s navodem k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

« Rucni cisténi a dezinfekci kartuse s nasazenou michaci kanylou provadéjte do 1 hodiny po

pouziti.

« Pred dal3im pouzitim sejméte pouzitou michaci kanylu z kartuse a zlikviduijte ji. Jakmile z kartuse

obé slozky vytékaji rovnomérné, nasadte novou michaci kanylu.

. Konec Zivotniho cyklu kartude je obvykle dan uplynutim doby pouzitelnosti a/nebo

a materidlu v kartusi.

9. 5 1 ROZEBRANI PROSTREDKU PO POUZI

1.V prostoru, kde se provadi ¢isténi a dezinfekce, odstrante z michacich kanyl intraoraini
koncovku a pfipadné zbytky registracniho materidlu uvnitf.

2. Zlikvidujte jednorazovy kryt / bariérovy systém.

3. Zlikvidujte kontaminované rukavice, vydezinfikujte si ruce a natahnéte si ¢isté rukavice.

4. Z davkovace vyjméte kartusi s nasazenou michaci kanylou. Vyvarujte se pfi tom kontaktu
s kontaminovanou kanylou.

5. Davkovac vycistéte a vydezinfikujte podle pokynt vyrobce davkovace.

9.5.2 RUCNI CISTENI

1. Neodstrafujte michaci kanylu z kartuse.

2. Provedte ¢isténi jednorazovymi utérkami kompletné namocenymi do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku*.

a. Vezméte si jednorédzovou utérku kompletné namocenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstranite veskeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do vech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namoéenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch michaci kanyly kartuse. Peclivé odstrante veskeré
viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

Pfipadné pouzijte dalsi utérky.

3. Cistym mékkym kartackem (napf. Interlock® REF 09084) namoéenym v ¢isticim a dezinfekénim
roztoku* ocistéte ¢asti kartuse a michaci kanyly s prohlubnémi a/nebo drazkami (napt. spoj
mezi michaci kanylou a hlavou kartuse). Peclivé odstrante viechny viditelné zbytky. Kartackem
necistéte stitek na kartusi.
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4. Zbytky isticiho a dezinfekéniho roztoku* odstrante utérkou namocenou ve vodé.

Pokracujte dezinfekci.

9.5.3 RUCNI DEZINFEKCE

. Neodstranujte michaci kanylu z kartuse.

Provedte dezinfekci jednorazovymi utérkami kompletné namocenymi do disticiho
a dezinfekcniho roztoku*.

Vezméte si jednordzovou utérku kompletné namocenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstranite veskeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namoéenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrét ji otfete viechny povrchy michaci kanyly kartuse. Peclivé odstrante
veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.
Pfipadné pouzijte dalsi utérky.

Nechte prostfedek 5 minut schnout na vzduchu.

Zkontrolujte kartusi a kanylu, zda z nich bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi.
Pokud zstavaji néjaké viditelné neistoty, provedte znovu kroky ¢isténi a dezinfekce podle
bodu9.5.229.5.3.

Pred opétovnym pouzitim kartusi zasunte zpatky do davkovace a odstrante z ni pouzitou
michaci kanylu, kterou zlikvidujte (viz bod 9.2).

Vy3e uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostiedku jakozto dodavatelem
zdravotnického prostfedku na opakované pouziti. Odpovédnost za spravné provedeni faze ¢isténi
a dezinfekce zdravotnického prostfedku ale nese osoba, ktera proces provadi. Ta musi zarucit,
Ze je provadén spravné v zafizeni, kde se provadi faze ¢isténi a dezinfekce, a Ze je dosahovano
pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a/nebo validaci a priibézné monitorovani procesu.
*Cistici a dezinfekéni roztok, baktericidni, kvasinkocidni, tuberkulocidni a virucidni, obsahujici
smés ethylalkoholu (pfibl. 35 %) a isopropylalkoholu (pfibl. 15 %) (napf. Zeta 3 Soft, &istici
a dezinfekéni roztok, s dobou pusobeni 5 minut) schvaleny v souladu s mistnimi pfedpisy;
pouzivejte ho podle pokyn k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

10. TECHNICKE UDAJE
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Occlufast Rock
150 4823 Hmoty na registraci skusu typu B
Doba i 30"
Doba v ustech** 115"
Tvrdost podle Shoreho stupnice A po 1 hodiné 90+5
Reprodukce detaili 20 um
Linearni érova zména (pfibl.) po 24 hodinach 0,25 %

* Udavany ¢as plati od zacatku michani pfi teploté 23 °C / 73 °F. Vy33i teploty tento as zkracuji,

nizsi teploty ho prodluzuji. ** Doba v Ustech plati pfi teploté 35 °C/ 95 °F.

11. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostredky jsou uréeny k pouzivani v profesionalnim stomatologickém prostfedi (statnich nebo

soukromych zdravotnickych zafizenich s pfislusnymi zékonnymi povolenimi a opravnénimi).

« Prazdnou kartusi zlikvidujte. Pouzité kartuse se nepokousejte dopliovat. Intraoralni koncovka
s materialem uvnitf musi byt zlikvidovana jako odpad s rizikem biologické kontaminace.

« Na zakladé informaci v bezpe¢nostnim listu nepfedstavuje odpad, ktery vzniké pfi likvidaci
produktu, fyzické nebezpeti pro lidi nebo Zivotni prostiedi. Lze s nim proto nakladat jako
s ostatnim odpadem, ktery neni nebezpe¢ny, podle platnych mistnich pfedpisd. Nakladani
s kontaminovanymi soucastmi viz bod 9.4 a 9.5. Pokud jsou materidl a registrat skusu
kontaminované, likvidujte je jako zvlastni odpad s rizikem biologické kontaminace. Pokud
kontaminované nejsou, zlikvidujte je podle platnych mistnich predpisu.



« Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu. Produkt skladuijte pfi teploté
5-27 °C (41-80 °F) a chrante ho pred pfimym slune¢nim zafenim.

12. UCHOVAVANI REGISTRATU SKUSU

Po dezinfekci registrat skusu vysuste a pouzijte ho nejpozdéji do 7 dnii. Registrat skusu mizete
odeslat do laboratofe jako bézny registrat bez zvlastnich bezpecnostnich opatieni, pokud bude
chranén pired mechanickym poskozenim.

13. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zptsobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv
na platnost navodu k pouziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro
predpokladané pouziti. Vyrobce nerudi za skody, véetné skod zpusobenych tietim osobam, ke
kterym dojde z divodu nedodrzeni pokyn( nebo nevhodnosti k ur¢itému pouziti. Odpovédnost
vyrobce je v kazdém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produktt. Jakoukoli zavaznou
nezadouci pfihodu tykajici se zdravotnického prostfedku oznamte vyrobci a pfislusnym Gradam.

g Doba poutitelnosti od data vyroby: 3 roky

RO - Occlufast Rock

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Material din silicon A pentru inregistrarea ocluziei.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Occlufast Rock are o duritate de 90+5 Sh A.

3.AMBALAJ

Cartus de 50 ml.

4.COMPOZITIE

Vinil polisiloxan, fillere cu dioxid de siliciu, fillere anorganice cu aluminiu, metilhidrogenosiloxan,

complex organoplatinat, pigmenti.

5.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii numai de catre medici stomatologi profesionisti

(utilizatori autorizati sa trateze pacienti), pentru a lua amprente ocluzale la pacienti cu varsta

incepand de la 3 ani, in cabinetele stomatologice (unitati sanitare publice sau private, cu

autorizatiile legale necesare).

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente. Pentru

mai multe informatii despre orice alergeni din arome, daca exista, vd rugam sa contactati

Zhermack.

7.REACTII ADVERSE

Este posibil sa apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare

din componente.

8. BENEFICII CLINICE

Materialul stabil din punct de vedere dimensional asigura inregistrarea intraorala a pozitiilor

relative ale arcadelor.

PRECAUTII/AVERTISMENTE GENERALE:

« Instructiunile de utilizare ale produsului trebuie pastrate pe intreaga durata a utilizarii sale.

- Dispozitivele trebuie utilizate de catre profesionisti intr-un mediu stomatologic profesionist
(unitati sanitare publice sau private, certificate legal).

« Intarirea siliconilor de aditie (vinil polisiloxani) este inhibata de contactul cu latexul. Evitati
contactul
alte articole

t (]
latex. In caz de contact acci ental cu latexul, spala;l va bine mainile pentru a



elimina toate urmele de contaminanti si utilizati manusi din vinil sau nitril.

«Pentru a reduce riscul de contaminare utilizati i la_manusi_noi,

- daca numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile;
- daca ambalajul primar (cartusul) este deteriorat.

« Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia subiectului la cerere.

9. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

9.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

Purtati ochelari de protectie, masca, imbracaminte de lucru si manusi adecvate. Se recomanda

ochelari de protectie si pentru pacienti.

9.2 ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI

PRECAUTII/AVERTISMENTE PRIVIND ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI:

« A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

« Produsul nu a fost testat pentru compatibilitate cu alte accesorii decét cele cu care este furnizat.
Utilizarea unor accesorii neoriginale poate cauza una sau mai multe secvente de evenimente
care pot determina reducerea preciziei inregistrarii ocluziei. Prin urmare, nu este recomandata
utilizarea accesoriilor neoriginale.

« Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata, inainte de utilizare la fiecare pacient nou,

aplicati intotdeauna un sistem de acoperire/bariera de unica folosinta pe dozator si pe cartus,

care sa fie indepartat dupa fiecare utilizare. Sistemul de acoperire/bariera de unica folosinta nu
inlocuieste operatiunile de curatare si dezinfectare recomandate.

. Impingeti parghia neagré de sub suport in sus si trageti suportul dozatorului pana la capét (fig.
1.1

. Ridicati sistemul de blocare a cartusului (fig. 1.2).

. Introduceti cartusul asigurandu-va ca se fixeaza in directia corecta. Cartusul trebuie introdus cu
simbolul V" marcat pe baza sa orientat in jos (fig. 1.2). In acest moment, sistemul de blocare a
cartusului poate fi coborét cu usurinta.

Dupa plasarea cartusului pe dozator, rotiti capacul cu 1/4 de rotatie, scoateti-l cu o miscare
ferma si aruncati-l (fig. 1.3).

Apasati usor parghia dozatorului pentru a scoate o cantitate mica din cele doud componente
pana cand ambele se distribuie in acelasi timp (fig. 1.4). Curatati prin indepartarea oricarui
exces de produs, avand grija sa nu contaminati cele doua orificii de scurgere.

Alegeti varful de amestecare cel mai adecvat; culoarea varfului trebuie sa fie aceeasi cu cea a
capacului cartusului.

. Introduceti varful de amestecare printr-o miscare precisa, astfel incat crestatura in forma de
V de pe inelul colorat sa se alinieze cu carcasa acestuia de pe cartus (fig. 1.5). Deplasati varful
cu 1/4 de rotatie in sens orar, exercitand presiune doar pe inelul colorat si nu pe varful de
amestecare in sine (fig. 1.6).

Exercitati o usoara presiune pe parghia dozatorului pentru a extruda o cantitate suficienta de
material. Nu utilizati produsul daca amestecul nu este omogen. In acest caz, scoateti dozatorul
din cdmpul operator si scoateti varful de amestecare, apoi extrudati o cantitate mica de
material pentru a nivela componenta si introduceti un nou varf de amestecare.

Tnainte de utilizare la fiecare pacient nou, aplicati intotdeauna un sistem de acoperire/barierd
de unica folosinta pe cartus, care sa fie indepartat dupa fiecare utilizare (fig. 1.7). Sistemul de
acoperire/bariera de unica folosinta nu inlocuieste operatiunile de curatare si dezinfectare
recomandate.

10. Incepeti s utilizati dispozitivul la pacient (vezi paragraful 9.3).

9.3 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA PACIENT

AVERTISMENTE/PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA PACIENT:

« Produsul este destinat contactului cu mucoasa intacta.
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Utilizati produsul la o temperatura ambientala de 23°C/73°F (temperaturile mai ridicate reduc
timpul de lucru, temperaturile mai scazute il prelungesc).

elati intotdeauna materialul (si in orice caz inainte de fiecare utilizare) (fig. 1.4)

inainte de a atasa varful de amestecare. Atunci cand aplicati materialul, aveti grija sa

mentineti varful de amestecare cufundat in acesta.

+Nu se recomanda utilizarea la pacienti sensibili la siliconi de aditie (vinil polisiloxani).
Daca apare o iritatie, inrosire sau alte semne de hipersensibilitate, opriti imediat utilizarea
produsului si luati masurile necesare pentru siguranta pacientului.

« Pentru a evita complicatiile, se recomanda blocarea zonelor retentive inainte de inregistrarea
ocluziei.

- Intarirea siliconilor de aditie (vinil polisiloxani) este inhibats de contactul cu latexul, cu
solutiile de retractie gingivala pe baza de sulfuri, cu polieterii si cu suprafata nepolimerizata
arasinilor acrilice sau bisacrilice. Evitati contactul direct sau indirect al materialului cu aceste
substante. Daca tesuturile orale dure sau moi ale pacientului sau suprafetele accesoriilor cu
care intra in contact materialul se contamineaza cu aceste substante, curatati-le bine cu apa
sau cu alcool etilic/alti solventi in cazul rasinilor acrilice sau bisacrilice.

- Evitati contactul dintre cartus si cavitatea bucala a pacientului.

. Fixati zonele retentive inainte de a utiliza produsul.

Apasati usor parghia dozatorului pentru a scoate o cantitate adecvata de material. Nu

utilizati materialul daca nu are consistenta in mod vizibil.

Aplicati produsul utilizand tehnica dorita (ocluzala sau vestibulard). Atunci cand utilizati

tehnica ocluzald, cu materialul aplicat pe suprafata ocluzala a dintilor, medicul stomatolog

ii va solicita pacientului s& muste in timpul de lucru indicat in tabelul 10 Date tehnice.

Atunci cand utilizati tehnica vestibulara, produsul trebuie aplicat pe dinti din partea

vestibulara, arcadele dentare aflandu-se in pozitia care trebuie inregistrata.

Materialul nu va fi indepartat din cavitatea bucala a pacientului pana la finalul timpului in

cavitatea bucala indicat in tabelul 10 Date tehnice.

Verificati daca inregistrarea ocluziei este intacta si asigurati-vd cd nu au ramas reziduuri

care trebuie indepartate din cavitatea bucala a pacientului.

. Continuati cu etapele de curatare si dezinfectare descrise in sectiunile 9.5.2 5i 9.5.3.

9.4 CURATAREA N DEZINFECTAREA MANUALA A INREGISTRARII OCLUZIEI

AVERTISMENTE / PRECAUTII PRIVIND CURATAREA S| DEZINFECTAREA MANUALA A INREGIS-

TRARII OCLUZIEI:

« Doar curatarea manuald nu este suficienta pentru tratarea corecta a amprentei ocluzale si faza
de dezinfectare manuala trebuie intotdeauna efectuatd de asemenea.

- Amprentele ocluzale trebuie dezinfectate intotdeauna manual, cu ajutorul unui dezinfectant
specific pentru siliconi de aditie (vinil polisiloxani) destinat imersiei (dezinfectant concentrat pe
baza de saruri de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici) sau prin pulverizarea unui dezin-
fectant gata de utilizare care contineamestecuri pe baza de alcool si reductori de tensiune su-
perficiala. Referitor la duratele contactului, urmati instructiunile producatorului dezinfectantului
ales.

- Amprenta ocluzala curatata si dezinfectatd in mod corespunzator trebuie pastrata intr-un mediu
inchis, uscat si curat, departe de stropi, pulverizari si aerosoli de lichide corporale si la o tempe-
ratura ambianta de aproximativ 23°C/73°F.

9.4.1 PREGATIREA INAINTE DE ETAPELE DE CURATARE SI DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de ménusi de unica folosinta, o mascé, ochelari de protectie si imbracaminte
de lucru.

2. Pentru a dezinfecta amprenta ocluzald prin imersie (vezi paragraful 9.4.3 A), preparati o
solutie specifica de curatare si dezinfectare pentru amprente, aprobatd in conformitate cu
reglementarile locale, care contine compusi de saruri de amoniu cuaternar si coformulanti
sinergici (de exemplu, Zeta 7 Solution).
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9.4.2 CURATARE MANUALA

1. Clatiti amprenta ocluzala sub jet de apa timp de 30 secunde intr-un interval maxim de 5
minute dupa indepértarea sa din cavitatea bucala (fig. 2.1). Daca este necesar, prelungiti timpul
de clatire pana cand nu mai exista reziduuri vizibile.

2. Continuati cu dezinfectarea prin imersie (vezi paragraful 9.4.3 A) sau pulverizare (vezi
paragraful 9.4.3 B).

9.4.3 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR OCLUZALE

A.IMERSIE (fig. 2.2 A)

1. Dupa procedura de curatare (vezi paragraful 9.4.2), scufundati amprenta ocluzala in solutia de
agent de curétare-dezinfectare (vezi punctul 2 de la paragraful 9.4.1) pentru timpul de contact
specificat.

2. Continuati cu clatirea si/sau uscarea acolo unde sunt prevazute.

B. PULVERIZARE (fig. 2.2 B)

1. Dupa procedura de curatare (vezi paragraful 9.4.2), introduceti amprenta ocluzala intr-o punga
transparenta.

2. Introduceti in punga duza flaconului de pulverizare a agentului de curatare-dezinfectare a
amprentelor ocluzale, aprobat in conformitate cu reglementarile locale, care contine etanol,
2-propanol si coformulanti (de exemplu, Zeta 7 Spray).

3. Tinand punga inchisa, pulverizati produsul de curdtare-dezinfectare pe toate suprafetele
amprentelor ocluzale, respectand duratele de contact ale produsului de curétare-dezinfectare.

4. Tineti punga inchisa si lasati produsul sa actioneze.

5. Scoateti amprenta ocluzald din punga si aruncati punga.

6. Continuati cu clatirea si/sau uscarea acolo unde sunt prevazute.

9.5 CURATAREA §I DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI SI A VARFULUI DE

AMESTECARE

AVERTISMENTE/PRECAUTII PRIVIND CURATAREA SI DEZINFECTAREA MANUALA A

CARTUSULUI SI A VARFULUI DE AMESTECARE:

- Barierele de protectie sunt concepute pentru o singurd utilizare si trebuie eliminate dupa
utilizare, in conformitate cu reglementarile locale.

«Inainte de depozitare, cartusele si varfurile de amestecare trebuie curétate si dezinfectate
conform descrierii de mai jos. Doar curdtarea manuala nu este suficienta pentru manipularea
corectd a cartusului cu varful de amestecare introdus. Pastrati varful de amestecare utilizat, curat
si dezinfectat pe cartus, ca un capac.

« Utilizati numai o solutie dezinfectanta care este aprobata pentru eficacitatea sa si utilizati-o in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei dezinfectante.

« Efectuati curatarea si dezinfectarea manuala a cartusului cu varful de amestecare atasat in
decurs de o ora de la utilizare.

- Inainte de reutilizare, scoateti varful de amestecare folosit din cartus si aruncati-l. Nivelati
cartusul si montati un nou varf de amestecare.

« Sfarsitul ciclului de viata al cartuselor este in mod normal determinat de expirarea si/sau de
consumarea materialului din acestea.

9.5.1 DEMONTAREA DISPOZITIVULUI DUPA UTILIZARE

1. n zona utilizats pentru curatare si dezinfectare, indepartati varfurile orale de pe varfurile de

amestecare si toate reziduurile de material de amprenta ocluzala din interior.

Indepartati capacul/sistemul de bariera de unica folosint3.

Indepértati manusile contaminate, dezinfectati mainile si puneti-vd o pereche de manusi

curate.

. Scoateti cartusul cu varful de amestecare atasat din dozator, avand grija sa evitati contactul

direct cu varful contaminat.

Curatati si dezinfectati dozatorul in conformitate cu instructiunile producatorului.

9.5.2 CURATARE MANUALA

wN

IS

v



Nu indepartati varful de amestecare de pe cartus.

Curatati cu servetele de unica folosintd complet impregnate cu o solutie de curatare si
dezinfectare*.

Luati un servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de curatare si

N
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toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

. Luati un nou servetel de unica folosinta complet impregnat cu o solutie de curatare si
dezinfectare* si stergeti de doua ori toate suprafetele varfului de amestecare de pe
cartus, avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca lichidul
patrunde in toate adanciturile.

Utilizati servetele supllmentare, daca este necesar.

Utilizati o perie curata si moale (de exemplu, Interlock® REF 09084), umezita cu o solutie de

curétare si deszectare* pentru a curata componentele cartusului si ale varfului de amestecare

cu adancituri si/sau caneluri (de exemplu. imbinarea dintre varful de amestecare si capul
cartusului), avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile. Nu frecati eticheta cartusului cu
peria.

4. Indepartati reziduurile de solutie de curatare si dezinfectare* cu o laveta umeda.

Continuati cu dezinfectarea.

9.5.3 DEZINFECTARE MANUALA

. Nuindepartati varful de amestecare de pe cartus.

Dezinfectati cu servetele de unica folosintd complet impregnate cu o solutie de curatare si

dezinfectare*.

a. Luati un servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de curdtare si
dezinfectare* si stergeti de doua ori artusului, avand grija sa indepartati
toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca |IChIdu| patrunde in toate adanciturile.

b. Luati un nou servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de curétare si
dezinfectare* si stergeti de doua ori toate suprafetele varfului de amestecare de pe
cartus, avand grija sa indepadrtati toate reziduurile vizibile si s va asigurati ca lichidul
patrunde in toate adanciturile.

Utilizati servetele suplimentare, dacé este necesar.

Lasati dispozitivul sa se usuce natural timp de 5 minute.

Inspectati cartusul si varful pentru a va asigura ca toate impuritatile vizibile au fost indepértate.

Daca mai exista impuritati vizibile, repetati pasii de curatare si dezinfectare descrisi la punctele

9.5.25i9.5.3.

. Tnainte de a reutiliza cartusul, inserati-l din nou in dozator, scoateti si eliminati varful de
amestecare folosit (vezi paragraful 9.2).

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical, in calitate
de furnizor al unui dispozitiv medical reutilizabil. Cu toate acestea, responsabilitatea pentru
curétarea si dezinfectarea dispozitivului medical ii revine persoanei care efectueaza procesul, care
trebuie sa garanteze ca acesta este efectuat corect in spatiul in care au loc etapele de curatare
si dezinfectare si ca se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si
monitorizarea continua a procesului.

*solutie de curdtare si dezinfectare bactericida, levuricida, tuberculocida si virucida care contine

amestecuri de etanol (=35 %) si alcool izopropilic (=15 %) (de exemplu, Zeta 3 Soft, solutie

de curatare si dezinfectare, cu un timp de contact de 5 minute) aprobatd in conformitate
cu reglementarile locale; utilizati in conformitate cu instructiunile de utilizare furnizate de
producatorul solutiei dezinfectante.

10. DATE TEHNICE
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Occlufast Rock
150 4823 Materiale pentru inregistrarea ocluziei de tip B
Timp de lucru* 30"
Timp in cavitatea bucala** 115"
Duritate Shore A 1 ord 90+5
Reproducerea detaliilor 20 pm
Variatie di i liniara imativ) 24 ore 025%

*Timpul este calculat pornind de la inceputul amestecarii la 23°C/73°F. Temperatunle mai ridicate
reduc acest timp, temperaturile mai scazute il prelungesc. ** Timpul in cavitatea bucala este
calculat la 35°C/95°F.

11. DEPOZITARE, STABILITATE $I ELIMINARE

Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un mediu stomatologic profesionist (unitdti sanitare

publice sau private, cu autorizatiile legale necesare).

« Aruncati cartusul atunci cand este gol. Nu incercati sa reumpleti cartusele utilizate. Varfurile
orale cu material in interior trebuie eliminate ca deseurl cu risc de contaminare biologica.

« Pe baza informatiilor din FDS, deseurile generate de eliminarea produsului nu reprezintd un
pericol fizic pentru persoane sau mediu. Prin urmare, pot fi gestionate ca deseuri nepericuloase,
in conformitate cu reglementarile locale. Pentru manipularea componentelor contaminate,
consultati paragrafele 9.4 si 9.5. Daca materialul si amprenta ocluzala sunt contaminate,
eliminati-le ca deseuri speciale, cu risc de contaminare biologica. Daca nu sunt contaminate,
eliminati-le in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Pastrati produsul la o temperatura
cuprinsa intre 5°C/41°F si 27°C/80°F, ferit de lumina solara directa.
12. DEPOZITAREA AMPRENTEI OCLUZALE
Cand dezinfectarea este completa, uscati amprenta si folositi-o intr-un termen de maxim 7 zile.
Amprenta poate fi trimisa la laborator ca 0 amprenta normala, fara precautii speciale, cu conditia
sa fie protejata impotriva solicitarilor mecanice.
13. OBSERVATII IMPORTANTE
Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile
de utilizare. Operatorilor li se solicitd sa verifice daca produsul este adecvat pentru utilizarea
avuta in vedere. Producatorul nu este rdspunzator pentru daune, inclusiv fata de terti, cauzate de
nerespectarea instructiunilor sau de inadecvarea pentru o utilizare. Raspunderea producatorului
este, in orice caz, limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului si autoritatilor
competente orice incident grav care implica dispozitivul medical.

g; Termen de valabilitate trei ani de la data productiei.

HR - Occlufast Rock

UPUTE ZA UPOTREBU

1.NAMJENA

Materijal od A-silikona za registraciju zagriza.
2.0PIS PROIZVODA

Occlufast Rock ima tvrdo¢u po Shoreu A od 90+5.
3. PAKIRANJE

Patrona od 50 ml.

4.SASTAV

Vinil-polisiloksan, silika punila, anorganska aluminijska punila, metil-hidrogen-siloksan,
organometalni kompleks platine, pigmenti.



5. UPUTE ZA UPOTREBU

Ove proizvode smiju upotrebljavati samo profesionalni stomatolozi (korisnici kvalificirani za

rad na pacijentima) za registraciju zagriza kod pacijenata starijih od 3 godine u profesionalnom

stomatoloskom okruzenju (javne ili privatne zdravstvene ustanove s potrebnim zakonskim

ovlastenjima).

6. KONTRAINDIKACUE

Ne upotrebljavajte na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za vide informacija o

svim alergenima kojih moze biti u mirisima, ako postoje, obratite se tvrtki Zhermack.

7. NEZELJENI UCINCI

Iritacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slucaju alergijskih reakcija na neki

od sastojaka.

8. KLINICKE PREDNOSTI

Dimenzionalno stabilan materijal omogucava intraoralnu registraciju relativnih polozaja zubnih

lukova.

OPCE MJERE OPREZA / UPOZORENJA:

« Upute za upotrebu proizvoda moraju se ¢uvati dok god je proizvod u upotrebi.

- Ove proizvode moraju upotrebljavati stru¢njaci koji rade u profesionalnom stomatoloskom
okruzenju (zakonski certificirane javne ili privatne zdravstvene ustanove).

. Stvrdnjavanje adlcusklh slllkona (vinil-polisiloksana) |nh|b|rano je kontaklom s IaleksomA

rukavica ili drugil predmeta od lateksa. Ako dode do sluca] Jnog kontal kta s lateksom, temeljito
operite ruke kako biste uklonili sve tragove onecis¢enja i upotrebljavajte vinilne ili nitrilne
rukavice.

« Kako biste smanjili rizik od krizne k inacije, uvijek
rukavice pri rukovanju patronama i priborom.

« Ne upotrebljavajte materijal:
- ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki
- ako je primarna ambalaza (patrona) ostecena.

« Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev.

9. UPUTE KORAK PO KORAK

9.1 PRIPREMNE RADNJE

Nosite odgovarajuce zastitne naocale, masku za lice, radnu odjecu i rukavice. Zastitne naocale

preporucuju se i za pacijente.

9.2 SASTAVLJANJE PROIZVODA

MJERE OPREZA / UPOZORENJA U VEZI SA SASTAVLJANJEM PROIZVODA:

« Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na pakiranju.

ibilnost pi la s drugim prib osim onog s kojim se isporucuje nije ispitana.

Upotreba neoriginalnih dodataka moze uzrokovati jedan dogadaj ili niz vise dogadaja koji
mogu narusiti preciznost registracije zagriza. Upotreba neoriginalnih dodataka stoga se ne
preporucuje.

« Kako biste smanjili rizik od krizne kontaminacije, prije upotrebe na svakom novom pacijentu
uvijek na dozator i patronu stavite jednokratnu navlaku/sustav zastite koju treba ukloniti nakon

ke upotrebe. Jednokratna navlaka/sustav zastite ne zamjenjuje preporucene postupke

enja i dezinfekcije.

. Gurnite crnu polugu ispod drzaca prema gore i povucite drza¢ dozatora koliko je moguce
(sl. 1.1).

. Podignite ko¢nicu patrone (sl. 1.2).

Postavite patronu i provjerite je li namjestena u pravom smjeru. Patrona mora biti postavljena

tako da je V" na njezinu podnoZzju postavljeno prema dolje (sl. 1.2). Ko¢nica patrone sada se

lako moze spustiti.

Nakon stavljanja patrone na dozator okrenite poklopac za 1/4 okretaja, izvucite ga snaznim

nove, nekontaminirane
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pokretom i bacite (sl. 1.3).

Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste istisnuli malu koli¢inu dviju komponenti sve dok

obje ne izadu u isto vrijeme (sl. 1.4). O¢istite tako 3to ¢ete ukloniti sav visak proizvoda,

pazeci na to da ne zaprljate dva izlazna otvora.

. Odaberite najprikladniji nastavak za mije3anje; boja nastavka mora biti ista kao boja poklopca

patrone.

Postavite nastavak za mijesanje jednim pokretom tako da Zlijeb u obliku slova V na obojenom

prstenu bude u ravnini sa svojim udubljenjem na patroni (sl. 1.5). Okrenite nastavak za

1/4 okretaja u smjeru kazaljki na satu, pritis¢uci samo obojeni prsten, a ne sdm nastavak za

mijesanje (sl. 1.6).

Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste istisnuli dovoljnu koli¢cinu materijala. Ne

upotrebljavajte ako smjesa nije glatka. U tom slucaju uklonite dozator iz radnog podrucja

i uklonite nastavak za mijesanje, nanesite malu koli¢inu materijala kako biste izravnali

komponentu i umetnite novi nastavak za mijesanje.

Prije upotrebe na novom pacijentu, uvijek na patronu stavite jednokratnu navlaku/sustav

zastite koje treba ukloniti nakon svake upotrebe (sl. 1.7). Navlaka/sustav zastite nije zamjena

za preporucene postupke ¢icenja i dezinfekcije.

10. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledajte odjeljak 9.3).

9.3 UPOTREBA PROIZVODA NA PACIJENTU

UPOZORENJE / MJERE OPREZA U VEZI S UPOTREBOM PROIZVODA NA PACIJENTU:

« Proizvod je predviden za kontakt s intaktnom sluznicom.

« Proizvod upotrebljavajte na sobnoj temperaturi od 23 °C/ 73 °F (vie temperature skracuju
vrijeme primjene, a nize ga produljuju).

Uvijek (u svakom slucaju prije svake upotrebe) izravnajte materijal (sl. 1.4) prije
pri¢vrici $anje. Pri nano3enju materijala pazite na to da je nastavak
za mijesanje uronjen u nJega,

+Ne preporu¢uje se upotreba na pacijentima osjetljivima na adicijske silikone (vinil-
polisiloksan). U sluéaju iritacije, crvenila ili drugih znakova preosjetljivosti, odmah prekinite
upotrebu proizvoda i poduzmite korake potrebne za sigurnost pacijenta.

- Kako biste izbjegli komplikacije, prije registracije zagriza preporucuje se osiguranje podreza.

- Stvrdnjavanje adicijskih silikona (vinil-polisiloksana) inhibirano je kontaktom s lateksom,
otopinama za retrakciju gingive na bazi sulfida, polieterima i nepolimeriziranom povrsinom
akrilnih ili bisakrilnih smola. Izbj; jte izravan ili nei 1 kontakt materijala s tim
tvarima. Ako se pacijentova tvrda i meka oralna tkiva ili povriine pribora s kojima
materijal dolazi u kontakt kontaminiraju tim tvarima, temeljito ih ocistite vodom ili etilnim
alkoholom / drugim otapalima u slucaju akrilnih ili bisakrilnih smola.

- Izbjegavajte kontakt patrone s pacijentovim ustima.

. Prije upotrebe proizvoda osigurajte podreze.

Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste istisnuli odgovarajucu koli¢inu materijala. Ne

upotrebljavajte materijal ako je vidljivo nekonzistentan.

. Nanesite proizvod koristeci se Zeljenom tehnikom (okluzalna ili vestibularna). U slu¢aju

primjene okluzalne tehnike, nakon nano3enja materijala na okluzalnu povriinu zuba

stomatolog ¢e od pacijenta traziti da zagrize tijekom vremena primjene navedenog u

tablici 10. Tehni¢ki podaci. U slu¢aju primjene vestibularne tehnike, proizvod se mora

nanijeti na zube s vestibularne strane, a zubni lukovi moraju biti u poloZaju koji se registrira.

Materijal se ne smije ukloniti iz pacijentovih usta sve do kraja vremena oralne primjene

navedenog u tablici 10. Tehni¢ki podaci.

Provjerite je li registracija zagriza netaknuta i uvjerite se u to da nema ostataka koje treba

ukloniti iz usta pacijenta.

Nastavite s fazama ¢is¢enja i dezinfekcije opisanima u odjeljcima 9.5.2i 9.5.3.
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9.4 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA REGISTRACIJE ZAGRIZA

UPOZORENJA/MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM

REGISTRACIJE ZAGRIZA:

+ Samo rué¢no ¢idcenje nije dovoljno za pravilnu obradu registracije zagriza i uvijek se mora
provesti i faza ru¢ne dezinfekcije.

« Uvijek ru¢no dezinficirajte registracije zagriza s pomocu posebnog sredstva za dezinfekciju za
adicijske silikone (vinil-polisiloksane) uranjanjem (koncentrirano sredstvo za dezinfekciju na bazi
kvaternih amonijevih soli i si ijskih koformulanata) ili ivanjem sredstva za dezinfekciju
spremnog za upotrebu, na bazi alkohola i sredstava za smanjenje povrsinske napetosti. Slijedite
upute proizvodaca odabranog sredstva za dezinfekciju u pogledu vremena kontakta.

- Cuvajte ociscenu i dezinficiranu registraciju zagriza u zatvorenom, suhom i ¢istom okruzenju,
podalje od prskanja, rasprsivanja ili aerosola tjelesnih tekucina te na sobnoj temperaturi od oko
23°C/73°F.

9.4.1 PRIPREMA PRIJE FAZA CISCENJA | DEZINFEKCUE

1. Navucite jednokratne rukavice, stavite masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.

2. Za dezinfekciju registracije zagriza uranjanjem (pogledajte odjeljak 9.4.3 A) pripremite
posebnu otopinu deterdZenta i sredstva za dezinfekciju zagriza, odobrenu prema lokalnim
propisima, koja sadrzi spojeve kvaternih amonijevih soli i sinergijske koformulante (npr.
Zeta 7 Solution).

9.4.2 RUCNO CISCENJE

1. Ispirite registraciju zagriza teku¢com vodom 30 sekundi najvide 5 minuta nakon vadenja iz usta
(slika 2.1). Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se sva vidljiva prljavstina ne ukloni.

2. Nastavite s dezinfekcijom uranjanjem (pogledajte odjeljak 9.4.3 A) ili raspriivanjem
(pogledajte odjeljak 9.4.3 B).

9.4.3 RUCNA DEZINFEKCIJA REGISTRACIJA ZAGRIZA

A URANJANLJE (slika 2.2 A)

. Nakon postupka ¢is¢enja (pogledajte odjeljak 9.4.2) uronite registraciju zagriza u otopinu
z i sredstva za dezi iju (pogledajte tocku 2 odjeljka 9.4.1) tijekom predvidenog
vremena kontakta.

2. Nastavite s ispiranjem i/ili susenjem ako je predvideno.

B. RASPRSIVANJE (slika 2.2 B)

1. Nakon postupka ¢is¢enja (pogledajte odjeljak 9.4.2) stavite registraciju zagriza u prozirnu
vrecicu.

2. U vrecicu stavite mlaznicu boce s odgovaraju¢im deterdzentom i sredstvom za dezinfekciju
zagriza u spreju koji su odobreni prema lokalnim propisima i koji sadrZe etanol, 2-propanol i
koformulante (npr. Zeta 7 Spray).

3. Drzite vrecicu zatvorenom i rasprsite deterdzent i sredstvo za dezinfekciju po svim povriinama
registracije zagriza pridrzavajuci se vremena kontakta.

4. Vredicu drzite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

5. Uklonite registraciju zagriza iz vrecice i odlozite vrecicu u otpad.

6. Nastavite s ispiranjem i/ili susenjem ako je predvideno.

9.5 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA PATRONE | NASTAVKA ZA MIJESANJE

UPOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM PATRONE |

NASTAVKA ZA MUUESANJE:

- Zastitne barijere namijenjene su za jednokratnu upotrebu i moraju se odloZiti u otpad nakon
upotrebe, u skladu s lokalnim propisima.

« Prije skladistenja patrone i nastavci za mijeSanje moraju se dezinficirati kako je opisano u
nastavku. Samo ru¢no ¢iscenje nije dovoljno za pravilnu obradu patrone u koju je umetnut
nastavak za mijesanje. Rabljeni, ocid¢eni i dezinficirani nastavak za mije3anje upotrebljavajte kao
poklopac patrone.

« Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odok zbog svoje ucinkovitosti i




upotrebljavajte je u skladu s uputama za upotrebu prolzvodaéa otopme za deszekcuu

« Rucno ciscenje i dezinfekciju patrone s pi za p dite u roku
od 1 sata nakon upotrebe.

« Prije ponovne upotrebe uklonite s patrone rabljeni nastavak za mije3anje i bacite ga. lzravnajte
materijal u patroni i postavite novi nastavak za mijesanje.

« Kraj vijeka upotrebe patrone obi¢no se odreduje istekom roka i

9.5.1 RASTAVLJANJE PROIZVODA NAKON UPOTREBE

1. U podrucju koje se upotrebljava za ¢iscenje i dezinfekciju uklonite intraoralni nastavak
nastavka za mijesanje i ostatke materijala za zagriz u njima.

2. Uklonite jednokratnu navlaku/sustav zastite.

3. Skinite kontaminirane rukavice, dezinficirajte ruke i navucite ciste rukavice.

4. Izvadite patronu s pri¢vré¢enim nastavkom za mije3anje iz dozatora, pazeci na to da izbjegnete
izravan kontakt s kontaminiranim nastavkom.

5. Odistite i dezinficirajte dozator u skladu s proizvodacevim uputama.

9.5.2 RUCNO CISCENJE

1. Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

2. Odistite jednokratnim maramicama potpuno r jenim otopinom zenta i sredstva za
dezinfekciju*.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta i sredstva za
dezinfekciju* i njome dvaput prebridite sve povrsine patrone, paze¢i na to da uklonite sve
vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

b. Uzmite novu jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta i sredstva
za dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povriine nastavka za mije3anje patrone,
pazedi na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

3. Upotrijebite ¢istu meku ¢etku (npr. Interlock® REF 09084) navlazenu otopinom deterdzenta i
sredstva za dezinfekciju* za ¢id¢enje dijelova patrone i nastavka za mijesanje s udubljenjima i/
ili utorima (npr. spoj izmedu nastavka za mijesanje i glave patrone) pazeci na to da uklonite sve
vidljive ostatke. Ne struZite naljepnicu patrone ¢etkom.

4. Ostatke otopine deterdzenta i sredstva za dezinfekciju* uklonite mokrom krpom.

Nastavite s dezinfekcijom.

9.5.3 RUCNA DEZINFEKCIJA

Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

Dezinficirajte jednokratnim maramicama potpuno natopljenim otopinom deterdzenta i

sredstva za dezinfekciju*.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta i sredstva za
dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povrsine patrone, pazeci na to da uklonite sve
vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

b. Uzmite novu jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzZenta i sredstva
za dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povriine nastavka za mije3anje patrone,
pazedi na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

Ostavite proizvod da se prirodno osusi tijekom 5 minuta.

. Pregledajte patronu i nastavak kako biste bili sigurni da je sva vidljiva kontaminacija uklonjena.
Ako kontaminacija jo3 uvijek postoji, ponovite korake za ¢icenje i dezinfekciju opisane u
tockama 9.5.219.5.3.

. Prije ponovne upotrebe patronu ponovno umetnite u dozator, uklonite i bacite rabljeni
nastavak za mije3anje (pogledajte odjeljak 9.2).

Prethodno navedene upute potvrdio je proizvoda¢ medicinskog proizvoda kao dobavlja¢

medicinskog proizvoda za visekratnu upotrebu. Medutim, odgovornost za ispravno provodenje

faza ¢iscenja i dezinfekcije medicinskog proizvoda snosi osoba koja taj postupak provodi i koja

istrodeno3¢u materijala u njoj.
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mora jam¢iti da se postupak pravilno provodi u ustanovi u kojoj se obavljaju ¢is¢enje i dezinfekcija
te da se postize zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru i/ili validaciju i kontinuirano pracenje
postupka.

*baktericidna, djelotvorna na kvasac, tuberkulocidna i virucidna otopina deterdzenta i sredstva
za dezinfekciju koja sadrzi mjesavine etanola (=35 %) i izopropilnog alkohola (=15 %) (npr.
Zeta 3 Soft, otopina deterdZenta i sredstva za dezinfekciju, s viemenom kontakta od 5 minuta)
odobrena u skladu s lokalnim propisima; upotrebljavajte u skladu s uputama proizvodaca otopine
za dezinfekciju.

10. TEHNICKI PODACI

Occlufast Rock
10 4823 Materijali za registraciju zagriza, tip B
Vrijeme primjene* 30"
Vrijeme oralne primjene** 115"
Tvrdoéa po Shoreu A nakon 1 sat 90+5
ja detalja 20 um
Linearna j i ija (priblizna) nakon 24 sata 0,25%

*Vrijeme se racuna od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23 °C/73 °F. Vise temperature
skracuju to vrijeme, a nize ga produljuju. ** Temperatura tijekom vremena oralne primjene iznosi
35°C/95°F.

11. CUVANJE, POSTOJANOST | ODLAGANJE

Ovi su proizvodi predvideni za upotrebu u profesionalnom stomatoloskom okruzenju (u
privatnim ili javnim zdravstvenim ustanovama koje imaju potrebna zakonska odobrenja).

« Praznu patronu odlozite u otpad. Ne pokusavajte ponovno napuniti rabljene patrone. Intraoralni
nastavak u kojem ima materijala mora se odloZiti u otpad s rizikom od bioloske kontaminacije.
«Na temelju podataka navedenih u sigurnosno-tehni¢ckom listu, otpad nastao odlaganjem

proizvoda ne predstavlja fizicku opasnost za ljude ili okoli3. Stoga se njime moze rukovati kao
bezopasnim otpadom, u skladu s primjenjivim lokalnim propisima. Za rukovanje kontaminiranim
komponentama pogledaijte odjeljke 9.4 i 9.5. Ako su materijal i zagriz kontaminirani, odlozite ih
kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije. Ako nisu kontaminirani, odlozite ih u
skladu s vaze¢im lokalnim propisima.
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na pakiranju. Cuvajte
proizvod na temperaturi izmedu 5 °C/41 °F i 27 °C/80 °F, na mjestu koje nije izlozeno izravnoj
suncevoj svjetlosti.
12. CUVANJE REGISTRACIJE ZAGRIZA
Nakon dovrietka dezinfekcije osusite registraciju i upotrijebite je u roku od najvide 7 dana.
Proizvod za registraciju moze se poslati u laboratorij kao obi¢an zagriz, bez posebnih mjera
opreza, ako je zasti¢en od mehani¢kog opterecenja.
13.VAZNE NAPOMENE
Informacije pruzene na bilo koji nacin, ¢ak i tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa
za upotrebu. Korisnici su obvezni provjeriti odgovara li proizvod predvidenoj upotrebi. Proizvoda¢
nije odgovoran za tetu, uklju¢ujudi Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa
ili neodgovarajuce primjene. Odgovornost proizvodaca u svakom je slucaju ogranicena na
vrijednost isporu¢enih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne incidente
koji uklju¢uju medicinski proizvod.

g Rok trajanja tri godine od datuma proizvodnje.



HU - Occlufast Rock

HASZNALATI UTASITAS

1. RENDELTETES

A-szilikon harapésregisztrald anyag.

2. TERMEKLEIRAS

Az Occlufast Rock keménysége 90+5 Sh A.

3.CSOMAGOLAS

50 ml-es patron.

4. OSSZETETEL

Vinil-polisziloxan, szilicium-dioxid toltéanyagok, szervetlen aluminium téltéanyagok, metil-

hidrogén-sziloxan, szerves platina komplex, pigmentek.

5.HASZNALATI UTASITAS

Az eszkozok fogaszati szakemberek (a paciensen végzett beavatkozashoz engedéllyel rendelkezé

felhasznalo) altal, fogaszati szakmai kornyezetben (a sziikséges hatésagi engedélyekkel

rendelkezé allami vagy magan egészségiigyi intézményekben), 3 év feletti pacienseknél

harapasregisztralas soran térténd felhasznalasra szolgalnak.

6. ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja olyan pacienseknél, akiknél az &sszetevok barmelyikével szemben ismert

tulérzékenység all fenn. Az illatanyagokban esetlegesen eléfordulé allergénekkel kapcsolatos

tovabbi informéciokért forduljon a Zhermackhoz.

7. MELLEKHATASOK

Az Gsszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritacio, vorosség vagy a talérzékenység

jelei jelentkezhetnek.

8. KLINIKAI ELONYOK

A méretstabil anyag lehet6vé teszi a fogivek relativ helyzetének szdjon belili lenyomatvételét.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK:

« A termék hasznalati utasitasat meg kell 6rizni a hasznalat ideje alatt.

« Az eszkozoket fogaszatl szakmal kornyezetben (hivatalos engedéllyel rendelkezé éllami vagy
magan egé tgyi ir kben) dolgozd k kell hasznélni.

s szilikonok (vinil-polisziloxanok) klkemenyedeset gatolja a Iatex szel valo érintkezés.

keriilendd. A latex-szel valo véletlen
érintkezés esetén alaposan mosson kezet, hogy a szennyezédések minden nyomat eltavolitsa,
és hasznaljon VInI|b0| vagy nitrilb6l késziilt keszty(it.
<A kockézatanak csokkentése erdekeben mindig Uj, szennyezédésmentes
keszty(it f jon a patronok és a tartozékok ez.

« Ne hasznalja fel az anyagot:

- ha a kiilsé csomagolason a gyartasi tételszam és a lejarati datum hianyzik vagy olvashatatlan;
- ha az elsédleges csomagolds (patron) sériilt.

« A biztonsagi adatlap kérésre elérhetd.

9. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE

9.1. ELOKESZULETEK

Viselien megfeleld védészemiveget, arcmaszkot, munkaruhat és kesztyit. Védészemiiveg

viselése a paciensek szamara is ajanlott.

9.2.AZ ESZKOZ OSSZESZERELESE

AZ ESZKOZ OSSZESZERELESEVEL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK:

« Ne hasznalja a csomagoldson feltiintetett lejarati datum utan.

« A termék kompatibilitasat a vele egyutt szallitott tartozékoktol eltér6 tartozékokkal nem
tesztelték. A nem eredeti tartozékok hasznalata egy vagy tobb olyan eseménysorozatot okozhat,
amely csokkentheti a harapasregisztracié pontossagat. Ezért nem javasolt a nem eredeti
tartozékok hasznalata.




<A yezédés kocl 1ak csokkentése érdekében minden Uj betegnél torténé

hasznélat el6tt mindig tegyen eldobhaté boritast/gatrendszert az adagoléra és a patronra,

amelyet minden hasznélat utan el kell tavolitani. Az eldobhaté boritas/gatrendszer nem

helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertétlenitési mdveleteket.

. Nyomija felfelé a tart6 alatti fekete kart, és huzza ki az adagolétartot, ameddig csak lehet (1.1.
abra).

2. Emelje meg a patronrégzitét (1.2. abra).

3. Helyezze be a patront, ligyelve arra, hogy a megfeleld iranyban legyen beillesztve. A patront
ugy kell behelyezni, hogy az aljan Iévé V" lefelé nézzen (1.2. &bra). A patronrégzité ekkor
konnyen leengedhet6.

4. Miutan a patront az adagoldba helyezte, forditsa el a kupakot 1/4 fordulattal, hizza ki
hatérozott mozdulattal, majd dobja ki (1.3. abra).

5. Finoman nyomja meg az adagolokart kis mennyiség kinyomasahoz a két komponensbél, amig
mindketté egyszerre el nem kezd kifolyni a patronbdl (1.4. abra). Tisztitsa meg az 6sszes f6l6s
termék eltavolitasaval, igyelve arra, hogy ne szennyezze be a két kimeneti nyilast.

6. Vélassza ki a legmegfelelébb keverécsticsot; a cstics szinének meg kell egyeznie a patron
kupakjanak szinével.

7. Helyezze be a keverdcstcsot hatarozott mozdulattal Ugy, hogy a szines gydirdn 1évé V alakd

bevagas illeszkedjen a patronon |évé foglalatahoz (1.5. abra). Forditsa el a cstcsot az oramutato

jarasaval megegyez6 iranyba 1/4 fordulattal Gigy, hogy csak a szines gyirdre fejtsen ki nyomast,

magéra a keverécsticsra ne (1.6. abra).

Fejtsen ki enyhe nyomast az adagolokarra elegendé mennyiségii anyag kinyomasahoz.

Ne hasznalja fel, ha a keverék nem egyenletes. Ebben az esetben tavolitsa el az adagolét a

mlitéti terliletrél, vegye ki a keverdcsucsot, extrudaljon kis mennyiségl anyagot a komponens

kiegyenlitéséhez, és helyezzen be Uj keverécsticsot.

. Uj paciensnél torténd hasznalat elétt mindig tegyen eldobhaté boritast/gatrendszert a
patronra, amelyet minden hasznalat utan el kell tavolitani (1.7. dbra). A boritas/géatrendszer
nem helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertGtlenitési miveleteket.

10. Folytassa az eszkdz paciensnél térténd hasznélataval (Iasd a 9.3. szakaszt).

9.3. AZ ESZKOZ HASZNALATA A PACIENSEN

AZ ESZKOZ PACIENSEN TORTENO HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« A termék a sértetlen nyalkahartyaval valé érintkezésre szolgal.

« A terméket 23 °C/73 °F kornyezeti hémérsékleten hasznalja (a magasabb hémérséklet
leréviditi, az alacsonyabb hémérséklet meghosszabbitja a megmunkalasi id6t).

- A keverécsics felhelyezése elétt mindig (mi ben minden alat el6tt)
egyenlitse ki az anyagot (1.4. abra). Az anyag alkalmazasakor tgyeljen ra, hogy a
keverGcsucs belemeriiljon az anyagba.

+ Az addiciés szilikonokra (vinil-polisziloxanok) érzékeny paci él az alkalmazés nem
ajanlott. Ha irritacio, kipirosodas vagy a tulérzékenység egyéb jelei fordulnak el6, azonnal
hagyja abba a termék alkalmazasat, és tegye meg a szlikséges intézkedéseket a beteg
biztonsaganak garantalasa erdekeben

®

©

<A szovédmények elkerdl a harapa isztralas el6tt célszerli az
alametszéseket megszintetni.
« Az addici6s szilikonok (vinil-polisziloxa kikemé lését gatolja a lat {

foginyretrakcios oldatokkal, poliéterekkel valamint az akril- vagy bisz- aknl gyantak
polimerizalatlan feltletével valé érintkezés. Keriilie az anyag kozvetlen vagy kozvetett
érintkezését ezekkel a szerekkel. Amennyiben a paciens kemény és lagy szajszGvetei vagy
a kiegészitk fellletei, amelyekkel az anyag érintkezik, ilyen szerekkel szennyezettek,
alaposan tisztitsa meg &ket vizzel, illetve az akril- vagy bisz-akril gyantdk esetében etil-
alkohollal/egyéb oldészerrel.



« Kertilje a patron érintkezését a paciens szajaval.

A termék hasznalata el6tt sziintesse meg az alametszéseket.

A megfelel6 mennyiségli anyag kinyomasahoz 6vatosan nyomja meg az adagolokart. Ne
hasznélja fel az anyagot, ha az lathatéan inkonzisztens.

. Alkalmazza a terméket a kivant technikaval (okkluzalis vagy vesztibularis). Az okkluzalis
technika alkalmazasakor, miutan alkalmazta az anyagot a fogak okkluzalis feltletén, a
fogorvos megkéri a pacienst, hogy végezzen harapast a 10., Mdszaki adatok tablazatban
megadott megmunkalasi idén beliil. A vesztibularis technika alkalmazasakor a terméket a
vesztibularis oldalrél kell a fogakra felvinni, igy, hogy a fogivek a regisztralandé pozicioban
legyenek.

Az anyagot nem tavolitjak el a paciens szajabdl a 10., Miszaki adatok cim( tablazatban
feltiintetett szajban tartasi id6 végéig.

Ellenérizze, hogy a harapasregisztratum sértetlen-e, és gy6zédjon meg arrol, hogy
nincsenek a paciens szajabol eltavolitandd anyagmaradvéanyok.

Folytassa a tisztitasi és fertStlenitési fazisokkal, amelyek leirdsa a 9.5.2. és a 9.5.3.
szakaszban talalhato.

9.4. A HARAPASREGISZTRATUM KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A HARAPASREGISZTRATUM KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO FI-
GYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:
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« Akézi tisztitas or aban nem el dé a harapa isztratum lel6 kezeléséhez, és min-
dig el kell végezni a kézi fert6tlenitést is.
- A harapésregisztratumokat mindig kézzel fer 6tlenitse, addicios szilik khoz (vinil- a

nok) valé specialis bemeritéses fertét T
koformulanst tartalmazé koncentrélt fert6tl ) vagy alk k és felileti fef

(iltségcso 6ket tartalmazo, felt alasra kész fertStlenitészer permetezésével. A beha-
tasi id6k tekintetében kévesse a kivalasztott fertétlenitészer gyartojanak utasitasait.

<A megtlsztltott es fertétlenitett harapasreglsztratumot zart, szaraz és tiszta helyen, a testfolyadé-

kok fréccsenéseitdl, folyadék | és ljaitol tévol, koralbell 23 °C/73 °F kornyezeti
hémérsékleten tarolja.

9.4.1. ELOKESZITES A TISZTITASI ES A FERTOTLENITESI FAZIS ELOTT

1. Viseljen eldobhaté keszty(it, arcmaszkot, védészemiiveget és munkaruhat.

2. A harapasregisztratum bemeritéses ferttlenitéséhez (lasd: 9.4.3.A szakasz), készitsen
a helyi el6irdasoknak megfeleléen jovahagyott, kvaterner ammoéniumso-vegyiileteket és
szinergisztikus koformulansokat tartalmazé, harapésregisztratumokhoz valé speciélis moso-
fert6tlenitészeres oldatot (pl. Zeta 7 Solution).

9.4.2. KEZITISZTITAS

1. Oblitse le a harapésregisztratumot folyé viz alatt 30 masodpercig, maximum 5 perccel azutén,
hogy kivette a szajlregbél (2.1. dbra). Ha sziikséges, névelje meg az &blitési idét, amig nem
marad lathaté maradvany.

2. Folytassa a bemeritéses (ldsd: 9.4.3. A szakasz) vagy a permetezéses fertétlenitéssel (lasd:
9.4.3. B szakasz).

9.4.3. HARAPASREGISZTRATUMOK KEZI FERTOTLENITESE

A. BEMERITES (2.2. A 4bra)

1. A ftisztitasi eljards utan (lasd: 9.4.2. szakasz) meritse a harapasregisztratumot a moso-
fert6tlenitdszeres oldatba (lasd a 9.4.1. szakasz 2. pontjat) a tervezett behatasi idére.

2. Folytassa az 6blitéssel és/vagy a szaritassal, a tervek szerint.

B. PERMET (2.2. B dbra)

1. Atisztitasi eljaras utan (lasd: 9.4.2. pont) tegye a harapasregisztratumot egy atlatszo tasakba.

2. Vezesse bele a tasakba a helyi eléirasoknak megfeleléen jovahagyott, etanolt, 2-propanolt
és koformulansokat (pl. Zeta 7 Spray) tartalmazé specialis mosé-fertétlenitszeres spray
flakonjanak favokajat.

(kvaterner és szir




3. A tasakot zérva tartva permetezze ra a moso-fertétlenitGszert a harapasregisztratum osszes
felliletére, a moso-fertétlenitészer behatasi idéinek betartaséaval.

4. Tartsa zarva a tasakot, és hagyja hatni a szert.

5. Vegye ki a harapasregisztratumot a tasakbol, és dobja ki a tasakot.

6. Folytassa az Gblitéssel és/vagy a szaritassal, a tervek szerint.

9.5. A PATRON ES A KEVEROCSUCS KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A PATRON ES A KEVEROCSUCS KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« A védégatakat egyszeri hasznalatra tervezték, és hasznalat utan a helyi el6irasoknak

kell 6ket artalmatl.

« A patronokat és a keverdcsticsokat a tarolas elétt az alabblakban leirtak szerint kell megtisztitani
és fertGtleniteni. A kézi tisztitas or aban nem déak | t keveréestccsal ellatott
patron helyes kezeléséhez. A hasznalt, tiszta és fertétlenitett keveréesucsot tartsa a patronon
kupakként.

« Csak olyan fert6tlenitészeres oldatot hasznaljon, amelynek hatékonysaga és hasznélata a
fertétlenitGszeres oldat gyartéja hasznalati utasitasanak megfelel6en jova val

« A hasznalat utan 1 6ran beliil végezze el a patron kézi tisztitasat és fertGtleni
keverécstccsal.

«+ Hasznalat el6tt vegye ki a hasznalt keverécsticsot a patronbdl, és dobja ki. Egyenlitse ki a patront,
majd helyezzen be egy uj keverécsucsot.

« A patron életciklusanak végét altaldban a benne lévé anyag lejarati datuma és/vagy
felhasznaldsa hatarozza meg.

9.5.1. AZ ESZKOZ SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN

1. Atisztitashoz és fertétlenitéshez hasznalt teriileten tavolitsa el a keverécsucs intraoralis végét
és a benne évé harapasregisztralé anyag maradvényait.

2. Tavolitsa el az eldobhat6 boritast/gatrendszert.

3. Vegye le a szennyezett keszty(it, fert6tlenitse a kezét, és vegyen fel egy par tiszta keszty(it.

4. Vegye ki a patront a felerGsitett keverécsticesal egyitt az adagolobdl, tigyelve arra, hogy
elkertilje a kozvetlen érintkezést a szennyezett cstccsal.

5. Tisztitsa meg és fertStlenitse az adagolét az adagold gyartdjanak utasitasai szerint.

9.5.2. KEZI TISZTITAS

1. Ne vegye ki a keverbcsticsot a patronbdl.

2. Tisztitsa meg mososzeres és fertStlenitészeres oldattal* teljesen atitatott, eldobhat6
torlékenddkkel.

a. Egy mosoé- és fertétlenitészeres oldattal* teljesen atitatott eldobhatd térlékendével tordlje
at zer a patron osszes feliiletét, Gigyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt
eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

b. Egy moso- és fertStlenitdszeres oldattal* teljesen atitatott Uj eldobhaté torl6kendével
torolje at kétszer a patron keverdcsticsanak osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden
lathaté maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

Ha sziikséges, hasznaljon tovabbi torlékendéket.

3. Egy moso- és fertStlenitdszeres oldattal* benedvesitett tiszta, puha kefével (pl. Interlock® REF
09084) tisztitsa meg a patron és a keverdcsiics mélyedésekkel és/vagy hornyokkal rendelkezé
részeit (pl. a kever6cstics és a patron feje kozotti csatlakozast), Gigyelve arra, hogy minden
lathaté maradvanyt eltavolitson. Ne surolja a patron cimkéjét a kefével.

4. Tavolitsa el a moso- és fertStlenitGszeres oldat* maradvanyait egy nedves torléruhaval.

Folytassa a fertétlenitéssel.

9 5.3. KEZI FERTOTLENITES
. Nevegyekia keverocsucsot a patronbol

2 Fertétlenitse r és fertétlenité oldattal* teljesen atitatott, eldobhato
torl6kenddkkel.
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Egy moso- és fertStlenitdszeres oldattal* teljesen atitatott eldobhaté térlkendével torélje
at kétszer a patron osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt
eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

. Egy moso- és fert6tlenitészeres oldattal* teljesen &titatott Uj eldobhaté torlékendével
torolje at kétszer a patron keverd osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden
lathaté maradvényt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

Ha sziikséges, hasznaljon tovabbi térlékenddket.
Hagyja az eszkdzt természetes modon szaradni 5
Vizsgélia meg a patront és a cstcsot, és gyo: n meg arrdl, hogy minden lathatd
szennyezGdést eltavolitott. Ha tovabbra is lathatd szennyezédés van jelen, ismételje meg a
9.5.2. 65 9.5.3. pontban leirt tisztitasi és fertStlenitési Iépéseket.
A patront az Ujboli hasznalata el6tt helyezze be Ujra az adagoloba, vegye ki és dobja ki a
hasznalt keverécsticsot (Idsd a 9.2. szakaszt).
A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkéz gyartdja mint az tjrafelhasznélhaté orvostechnikai
eszkdz szolgaltatoja hitelesitette. Az orvostechnikai eszkoz tisztitasi és fertStlenitési fazisainak
helyes elvégzéséért azonban az eljarast végzé személy a felel6s, akinek biztositania kell, hogy
ezeket a tisztitasi &
hogy elérjék a kivant eredményt. Ehhez az eljaras ellenérzésére és/vagy validalasara, valamint
folyamatos nyomon kovetésére van sziikség.

*a helyi el6irasoknak megfel 1 jovahagyott 6szeres és fertotlenitd: oldat, baktericid,

yeasticid, tuberkulocid és virucid, amely etilalkohol (=35%) és izopropil-alhohol (=15%) keverékét

tartalmazza (pl. Zeta 3 Soft, mososzeres és fertStlenitGszeres oldat, 5 perces behatési id6); a

fert6tlenitészeres oldat gyartojanak hasznalati utasitasa szerint hasznalja.

10. MUSZAKI ADATOK
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Occlufast Rock
150 4823 B. tipusu harapasregisztral6 anyagok
iid6* 30 mp

Szajban tartasi id6** 1p15mp
Shore A énység - 1 6ra 90+5

é i a 20 um
Linearis mé a as - (kb.) 24 éra 0,25%

* Az id6 a keverés kezdetétél szamitva, 23 °C/73 °F hoémérsé értendS. A bk

hémérséklet leroviditi, az alacsonyabb hémérséklet pedig meghosszabbitja ezt az idét. ** A

szajban tartasi id6 35 °C/95 °F hémérsékleten értendo.

11.TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkozoket professzionalis fogaszati kornyezetben (a szilkséges hatosagi engedélyekkel

rendelkezé kézszektorbeli vagy maganszektorbeli egészségiigyi intézményekben) torténd

hasznélatra szolgalnak.

« Ha a patron kitirtilt, dobja ki. Ne probalja meg ujratélteni a hasznalt patronokat. Az intraoralis
végeket a benniik lévé anyaggal egyiitt a biologiai szennyezédés kockazatat hordozo
hulladékként kell drtalmatlanitani.

« A biztonsagi adatlapban szereplé informaciok alapjan a termék artalmatlanitasakor keletkezé
hulladék nem jelent fizikai veszélyt sem az emberekre, sem a kérnyezetre. Ezért a vonatkozd helyl
el6irdsok szerint nem élyes hulladékként kezelhetd. A szennyezett alkatrészek é
vonatkozdan lasd a 9.4. és 9.5. pontot. Ha az anyag és a harapasregisztrdtum szennyezett, a
biolégiai szennyezdés kockézatat hordozé specialis hulladékként kell artalmatlanitani. Ha nem
szennyezettek, drtalmatlanitsa 6ket a vonatkozo helyi elirasoknak megfeleléen.

Ne hasznélja a csomagoléson feltlintetett lejarati datum utan. A terméket 5 °C/41 °F és 27 °C/80 °F

kozotti hémérsékleten, a kdzvetlen napfénytdl védve tarolja.




12. A HARAPASREGISZTRATUM TAROLASA

A fertétlenités befejeztével széritsa meg a regisztratumot, és legfeljebb 7 napon beliil hasznalja
fel. A regisztrstum normal harapésregisztratumként, kilonosebb ovintézkedések nélkil
elkiildhetd a laboratériumba, feltéve, hogy védve van a mechanikai behatasoktol.

13. FONTOS MEGJEGYZESEK

A barmilyen médon - akar a bemutatok soran - kézolt informaciok nem érvénytelenitik a
hasznalati utasitast. A felhasznalok kételesek ellenérizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett
felhasznalasra. A gyartd nem tehet6 feleléssé az utasitdsok be nem tartdsabdl vagy az
alkalmazasra val6 alkalmatlansagbol ered6 kérokért, beleértve a harmadik feleket ért karokat is. A
gyarto felel6ssége minden esetben a szallitott termékek értékére korlatozédik. Az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatosagoknak.

& A gyartas idopontjatol szamitott 3 éves eltarthatdsagi idd.

SK - Occlufast Rock

NAVOD NA POUZITIE

1. UCEL POUZITIA

A-silikonovy materiél na registraciu zhryzu.

2.OPIS VYROBKU

Occlufast Rock mé tvrdost 90+5 Sh A.

3.BALENIE

50 ml kartusa.

4. ZLOZENIE

Vinylpolysiloxan, kremenné plniva, anorganické hlinikové plniva, metylhydrogenosiloxan,

organoplatinovy komplex, pigmenty.

5.NAVOD NA POUZITIE

Pomaocky st uréené na pouzivanie zubnymi profesionalmi (pouzivatel s licenciou na pracu s

pacientom) na registraciu zhryzu pacientov od 3 rokov v profesionalnom dentalnom prostredi

(verejné alebo sukromné zdravotnicke zariadenia s potrebnymi regulaénymi povoleniami).

6. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektori zo zloZiek. Pre dalsie

informacie o pripadnych alergénoch obsiahnutych vo vénach, ak sa vo vyrobku nachadzaju, sa

obratte na spolo¢nost Zhermack.

7.VEDLAJSIE UCINKY

Mézu sa vyskytnit znaky podrazdenia, zacervenania alebo precitlivenosti v pripade alergie na

niektord zo zloziek.

8. KLINICKE PRINOSY

Rozmerovo stala hmota umozniuje intraoralne odtlacanie vzajomnej polohy klenieb.

VSEOBECNE PREVENTVNE OPATRENIA/VAROVANIA:

« Navod na pouZitie vyrobku sa musi uchovévat po cely ¢as jeho pouzivania.

« Pomécky by mali pouzit odbornici pésobiaci v ramci profesiondlneho stomatologického
prostredia (zdkonom povolené verejne alebo sukromne zdravotnlcke zarladenla)

. Tvrdnutle adlcnych s|||konov (vinylpolysi jei s |atexom

i inylpol

i&n:

rukavicami aleho inymi predmetmi vyrobenymi z latexu. V pripade nahodného kontaktu s

latexom si dokladne umyte ruky, aby ste odstranili vietky stopy znecistujucich latok, a pouzite
vinylové alebo nitrilové rukavice.

« Aby sa obmedzilo riziko krizovej kontaminécie, pri nardbani s kartusami a prislus; vzdy




po nové, nekontaminované rukavice.
« Material nepouzivajte:
- ak &islo 3arze a datum exspiracie na vonkajsom obale chybaju alebo su necitatelné;
- ak je primarny obal (kartusa) poskodeny.
« Karta bezpe¢nostnych udajov je k dispozicii na vyziadanie.
9. PODROBNY POSTUP
9.1 PREDBEZNE UKONY
Pouzite vhodné ochranné okuliare, masku na tvar, pracovny odev a rukavice. Aj pacientom sa
odporuc¢aju ochranné okuliare.
9.2 MONTAZ POMOCKY
PREVENTIVNE OPATRENIA/VAROVANIA TYKAJUCE SA MONTAZE POMOCKY:
« Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale
- Kompatibilita vyrobku s inym ako s dodavanym pri nebola a. Pouzivanie
neoriginalneho prisludenstva moze spésobit jeden alebo viacero pripadov, ktoré by mohli
viest k zniZeniu presnosti registracie zhryzu. Pouzivanie neoriginalneho prislusenstva sa preto
neodporué
- Aby sa znizilo riziko krizovej kontaminacie, pred pouzitim na kazdom novom pacientovi vzdy
nasadte na dévkovac a kartusu jednorazovy kryt/zébranu, ktoré je potrebné po kazdom pouziti
odstranit. Systém jednorazového krytu/zabrany nenahradza odpordcané istenie a dezinfekciu.
. Zatlacte ¢iernu packu pod stojanom smerom nahor a vytiahnite stojan davkovaca tak daleko,
ako to len ide (obr. 1.1).
Nadvihnite zapadku kartuse (obr. 1.2).
Vlozte kartusu a uistite sa, Ze pasuje spravnym smerom. Kartusa sa musi vlozit tak, aby pismeno
V" na jej zékladni smerovalo nadol (obr. 1.2). Zapadku kartu3e je teraz mozné lahko spustit.
. Po nasadeni kartu3e na davkovac otocte uzaver o 1/4 otacky, pevnym pohybom ho vytiahnite
avyhodte (obr. 1.3).
Jemnym stlacenim packy davkovaca vytlacte malé mnozstvo oboch zloziek, az kym nebudu
tiect obe sucasne (obr. 1.4). Odstrante vietok prebytoény vyrobok, pricom dbajte na to,
aby ste nezneci: va vystupné otvory.
Vyberte najvhodnejsiu miesaciu $picku; farba $picky musi byt rovnaka ako farba uzaveru
kartuse.
. Miesaciu 3picku vlozte obratnym pohybom tak, aby bol zarez v tvare V na farebnom krizku
zarovnany s jeho krytom na kartusi (obr. 1.5). Otocte 3pickou o 1/4 otacky v smere hodinovych
ruciciek, pricom vyvijajte tlak len na farebny krizok, a nie na samotni miesaciu 3picku
(obr. 1.6).
Vyvinte mierny tlak na paku davkovaca, aby ste vytlacili dostatoéné mnozstvo materialu.
Nepouzivajte, ak zmes nie je hladka. V takom pripade odstrante davkova¢ z pracovného
miesta a odstrante miesaciu $picku; potom vytlacte malé mnoZstvo materidlu na vyrovnanie
komponentu a vloZte novi miesaciu 3picku.
Pred pouZitim na novom pacientovi vzdy nasadte na davkovac a kartusu jednorazovy kryt/
zébranu, ktoré je potrebné po kazdom pouziti odstranit (obr. 1.7). Systém krytu/zabrany
nenahradza odpor(cané istenie a dezinfekciu.
10. Pokracujte v pouzivani pomécky u pacienta (pozri odsek 9.3).
9.3 POUZITIE POMOCKY U PACIENTA
VAROVANIE/PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA POMOCKY U
PACIENTA:
- Tento produkt je uréeny na kontakt s neporusenou sliznicou.
« Vyrobok pouzivajte pri teplote okolia 23 °C/73 °F (vy3sie teploty skracuju pracovny cas,
nizsie teploty predlzuju pracovny cas).
« Pred nasadenim miesacej 3picky vidy (v kazdom pripade pred kazdym pouzitim)
vyrovnajte material (obr. 1.4). Pri nanasani materialu dbajte na to, aby v riom bola

W

IS

w

o

~

®

0



miesacia $picka ponorena.

« Pouzitie u pacientov citlivych na adi¢né silikény (vinylpolysiloxany) sa neodportca. Ak sa
objavi podrazdenie, zacervenanie alebo iné priznaky precitlivenosti, okamzite prestante
produkt pouzivat a podniknite nevyhnutné kroky na to, aby ste sa uistili, Ze je pacient v
bezpedi.

« Aby ste predisli komplikaciam, je vhodné predtym, ako urobite registraciu zhryzu zabezpeit
drazky.

« Tvrdnutiu adi¢nych silikénov (vinylpolysiloxanov) brani kontakt s latexom, roztokmi na baze
sulfidov na stiahnutie dasien, polyétermi a nepolymerizovanym povrchom akrylovych alebo
bisakrylovych Zivic. Zabrérite priamemu alebo nepriamemu kontaktu materialu s tymito
latkami. Ak st tvrdé a makké tkaniva Ustnej dutiny pacienta alebo pomocné povrchy, s
ktorymi prichddza material do kontaktu, kontaminované tymito latkami, dékladne ich v
pripade akrylovych alebo bisakrylovych Zivic ocistite vodou alebo etylalkoholom/inymi
rozpustadlami.

« Vyhnite sa kontaktu kartuse s Gstami pacienta.

. Pred pouzitim vyrobku zabezpecte zarezy.

. Jemnym stlacenim packy dévkovaca vytlacte primerané mnoZstvo materidlu. Nepouzivajte
materidl, ak je viditeIne nekonzistentny.

. Vyrobok aplikujte pozadovanou technikou (okluzna alebo vestibularna). Pri pouZziti

okltznej techniky po naneseni materialu na okluznu plochu zubov zubny lekar poziada

pacienta, aby zahryzol v rémci pracovného ¢asu uvedeného v tabulke 10 Technické udaje.

Pri pouZiti vestibularnej techniky sa vyrobok musi aplikovat na zuby z vestibularnej strany,

pri¢om zubné obluky musia byt v polohe, ktora sa ma zaregistrovat.

Materiél sa z Gst pacienta odstrani az po uplynuti ¢asu v tstach uvedeného v tabulke 10

Technické udaje.

Skontrolujte, ¢i je registracia zhryzu neporusend, a uistite sa, ze v Ustach pacienta nie st

Ziadne zvy3ky materialu, ktoré treba odstranit.

Pokracujte vo fazach cistenia a dezinfekcie opisanych v oddiele 9.5.2 a 9.5.3.

9.4 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA REGISTRACIE ZHRYZU

VAROVANIA / PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII REGIS-

TRACIE ZHRYZU:

« Samotné manudlne Cistenie nie je dostato¢né na spravne osetrenie registracie zhryzu a vzdy sa
musi vykonat aj fiza manuélnej dezinfekcie.

« Registracie zhryzu vzdy dezinfikujte ru¢ne pomocou 3pecifického dezinfekéného prostriedku
pre aditivne silikony (vlnylpolyslloxany] na ponorenie (koncentrovany dezinfekény prostriedok
obsahujuci kvartérne améniové soli a synergicky koformulant) alebo postrekom dezinfekéného
prostriedku pripraveného na pouzitie, ktory obsahuje alkoholové zmesi a latky znizujice povr-
chové napétie. Dodrziavajte ¢asy posobenia podla pokynov vyrobcu pre zvoleny dezinfekény
prostriedok.

- CistG a vydezinfikovanu registraciu zhryzu skladujte na uzavretom, suchom a ¢istom mieste,
mimo dosahu striekajucich, prudiacich alebo aerosélovych telesnych tekutin, pri teplote okolia
priblizne 23 °C/73 °F.

9.4.1 FAZY PRIPRAVY PRED CISTENIM A DEZINFEKCIOU

1. Noste par jednorazovych rukavic, tvarovi masku, ochranné okuliare a pracovny odev.

2. Na dezinfekciu registracie zhryzu ponorenim (pozri odsek 9.4.3 A), pripravte 3$pecificky
detergentno-dezinfekény roztok na zhryz schvéleny podla miestnych predpisov, ktory
obsahuje zluc¢eniny kvartérnych amoniovych soli a synergické koformulanty (napr. roztok
Zeta 7 Solution).

9 4.2 MANUALNE CISTENIE
. Po vybrati z (st odtlacok oplachujte pod tecticou vodou poéas 30 sekiind maximélne 5 mintt
(obr. 2.1).V pripade potreby predizte ¢as oplachovania, kym nie su viditelné ziadne zvysky.

N

w

voo»

o




2. Pokracujte v dezinfekcii ponorenim (pozri odsek 9.4.3A) alebo postriekanim (pozri

odsek 9.4.3 B).

9.4.3 MANUALNA DEZINFEKCIA REGISTRACIE ZHRYZU

A.PONORENIE (obr. 2.2 A)

1. Po vycisteni (pozri odsek 9.4.2) ponorte registraciu zhryzu do Cistiaceho a dezinfekéného
roztoku (pozri bod 2 odseku 9.4.1) na uréeny ¢as kontaktu.

2. V pripade potreby pokracujte v oplachovani a/alebo suseni.

B. SPREJ (obr. 2.2 B)

1. Po vycisteni (pozri odsek 9.4.2) vlozte registraciu zhryzu do priesvitného vrecka.

2. Do vrecka vlozte dyzu flae s ¢istiacim a dezinfekénym sprejom na zhryz, schvélenym v stlade

s miestnymi predpismi, ktory obsahuje etanol, 2-propanol a koformulanty (napr. Zeta 7 Spray).

3. Vrecko drzte uzatvoreng, nastriekajte dezinfekény prostriedok na vietky povrchy registracie
zhryzu a dodrziavajte ¢as kontaktu ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku.
4. Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte vyrobok posobit.
5. Registraciu zhryzu vyberte z vrecka vyberte a vrecko zlikvidujte.
6. V pripade potreby pokracujte v oplachovani a/alebo suseni.
9.5 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA KARTUSE A MIESACEJ SPICKY
VAROVANIA/PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII KARTUSE
A MIESACEJ SPICKY:
« Ochranné bariéry su uréené na jedno pouzitie a po kazdom pouziti sa musia zlikvidovat v sulade
s miestnymi predpismi.
- Kartuse a miedacie $picky sa musia pred vydistit a v i t podla nizsie
uvedeného postupu. Samotné manualne istenie nie je dostato¢né na spravne osetrenie kartuse
s vlozenou mie3acou 3pickou. Pouzity, ¢istu a vydezinfikovanu miesaciu 3pi¢ku uchovévajte na
kartusi ako uzaver.
« Pouzivajte len dezinfekény roztok, ktorého ucinnost a pouzitie je schvalené v stlade s ndvodom
na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.
+Do 1 hodiny po pouziti vykonajte manuélne Cistenie a dezinfekciu kartuse s nasadenou
miesacou $pickou.
« Pred opatovnym pouzitim vyberte pouzit miesaciu $picku z kartuse a zlikvidujte ju. Vyrovnajte
kartusu a vlozte novu miesaciu 3picku.
« Koniec Zivotnosti kartuse sa zvycajne urcuje uplynutim doby pouZitelnosti a/alebo spotrebou
materialu, ktory obsahuje.
9.5.1 DEMONTAZ POMOCKY PO POUZITI
1. V oblasti, ktora sa pouziva na cistenie a dezinfekciu, odstrante intraoralnu 3picku miesacej
Spicky a vietky zvysky materialu registracie, ktoré sa v iom nachédzaju.
2. Odstrante jednorazovy kryt/zabranu.
3. Odstrante kontaminované rukavice, vydezinfikujte ruky a nasadte si ¢isty par rukavic.
4. Vyberte kartusu s pripojenou mie3acou $pickou z dévkovaca, pricom davajte pozor, aby ste sa
vyhli priamemu kontaktu so znecistenou 3pickou.
5. Vycistite a vydezinfikujte davkovac podla pokynov vyrobcu davkovaca.
9.5.2 MANUALNE CISTENIE
1. Neodstranujte miesaciu $pic¢ku z kartuse.
2. Cistite pomocou jednorazovych utierok Uplne napustenych ¢istiacim a dezinfekénym
roztokom*,

a) Vezmite jednorazovl utierku Uplne napustenu Cistiacim a dezinfekénym roztokom* a
dvakrat fiou pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

b) Vezmite novu jednorazovi utierku tplne napustent cistiacim a dezinfekénym roztokom*
a dvakrat fiou pretrite vietky plochy miesacej 3picky kartude, pricom dbajte na
odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych




priehlbin.

V pripade potreby pouzite dalsie utierky.

3. Cistou, makkou kefkou (napr. Interlock® REF 09084) navlhéenou ¢istiacim a dezinfekénym
roztokom* vycistite Casti kartuse a miesacej $picky s priehlbinami a/alebo drazkami (napr.
spojenie medzi miesacou 3pickou a hlavou kartuse), pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvyskov. Stitok kartuse nedrhnite kefkou.

4. Zvysky cistiaceho a dezinfekéného roztoku* odstrarite vihkou handri¢kou.

Pokracujte dezinfekciou.

9.5.3 MANUALNA DEZINFEKCIA

1. Neodstranujte miesaciu 3picku z kartuse.

2. Dezinfikujte pomocou jednorazovych utierok tplne napustenych ¢istiacim a dezinfekénym
roztokom*,

a) Vezmite jednorazovl utierku Uplne napustenu Cistiacim a dezinfekénym roztokom* a
dvakrat fou pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

b) Vezmite jednorazovi utierku dplne napustenu Cistiacim a dezinfekénym roztokom*
a dvakrat fiou pretrite vietky plochy miesacej Spicky kartuse, pricom dbajte na
odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych
priehlbin.

V pripade potreby pouzite dalsie utierky.

3. Nechajte pomécku 5 mindt prirodzene vyschnut.

4. Skontrolujte kartusu a 3picku a uistite sa, ze boli odstranené vietky viditelné necistoty. Ak
je viditelna kontaminacia stale pritomna, zopakujte kroky Cistenia a dezinfekcie opisané v
odsekoch 9.5.229.5.3.

5. Pred opédtovnym pouzitim kartuse ju znovu vlozte do davkovaca, vyberte a zlikvidujte pouzitd
miesaciu $picku (pozri odsek 9.2).

Vyssie uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomocky ako dodéavatelom

zdravotnickej pomocky na opakované poutZitie. Zodpovednost za spravne vykonanie faz ¢istenia

a dezinfekcie zdravotnickej pomécky viak nesie osoba, ktora tento proces vykonava a ktora

musi zarucit, Ze sa v zariadeni, kde sa faza cistenia a dezinfekcie vykonava, dosiahne pozadovany

vysledok. To si vyZzaduje overovanie a/alebo validaciu a nepretrzité monitorovanie procesu.

*baktericidny, kvasinkovy, tuberkulocidny a virucidny dezinfekény a istiaci roztok obsahujuci

zmes etylalkoholu (=35 %) a izopropylalkoholu (=15 %) (napr. Cistiaci a dezinfekény roztok

Zeta 3 Soft, s dobou kontaktu 5 minut), schvaleny v sulade s miestnymi predpismi; pouzivajte v

sulade s navodom na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.

10. TECHNICKE UDAJE

Occlufast Rock
1S0 4823 Materialy na registraciu zhryzu typu B
Pracovny éas* 30
Cas v ustach** 115"
Shore-A tvrdost 1 hodina 905
Detail reprodukcie 20 um
Linearna rozmerova odchylka (cca) 24 hodin 0,25 %

* Uvedené Casy su urcené od zaciatku miesania pri teplote 23 °C/73 °F. Vyssie teploty tieto Casy
skracuiju, nizsie teploty ich predlzuja. ** Cas v tstach je stanoveny pri 35 °C/95 °F.

11. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Pristroje su uréené na pouzivanie v profesionalnom stomatologickom prostredi (zdravotnicke
zariadenia verejného alebo sikromného sektora, ktoré maju potrebné regula¢né povolenia).

« Po vypréazdneni kartusu zlikvidujte. Pouzité kartuse sa nepokusajte opatovne naplnit. Intraoraina



3Spicka s materialom vo vnutri sa musi likvidovat ako odpad s rizikom biologickej kontaminacie.

+ Na zaklade informacii uvedenych v karte bezpe¢nostnych tdajov odpad vzniknuty pri likvidacii
vyrobku nepredstavuje ziadne fyzické nebezpecenstvo pre ludi ani Zivotné prostredie. Moze
sa s nim preto nakladat v stlade s platnymi miestnymi nariadeniami o odpadoch, ktoré nie st
nebezpecné. Informacie o nakladani s kontaminovanymi komponentmi najdete v odsekoch 9.4
a 9.5. Ak su material a zhryz kontaminované, zlikvidujte ich ako Specialny odpad s rizikom
biologickej kontaminacie. Ak nie su kontaminované, zlikvidujte ich podla platnych miestnych
predpisov.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale. Vyrobok uchovavajte pri teplote od

5°C/41 °F do 27 °C/80 °F mimo dosahu priameho sine¢ného ziarenia.

12. SKADOVANIE REGISTRACIE ZHRYZU

Po dokonceni dezinfekcie registraciu vysuste a pouZite ju najneskér do 7 dni. Registraciu mozete

poslat do laboratéria ako bezny zhryz bez osobitnych bezpe¢nostnych opatreni za predpokladu,

Ze je chranena pred mechanickym namahanim.

13. DOLEZITE POZNAMKY

Informacie poskytnuté akymkolvek spdsobom aj pocas predvadzania nerusia platnost pokynov

na pouzivanie. Prevadzkovatelia st povinni skontrolovat, ¢i je vyrobok vhodny na zamyslané

poutzitie. Vyrobca neméze niest zodpovednost za ujmu, vratane ujmy tretich stran, ktora vyplyva z

nedodrzania pokynov alebo z nevhodného pouzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade

obmedzena hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zavazné udalosti tykajlce sa zdravotnickej

pomocky nahlaste vyrobcovi a prislusnym organom.

% Trojro¢na doba pouZitelnosti od détumu vyroby.

LV - Occlufast Rock

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

A-silikona sakodiena registrésanas materials.

2.PRODUKTA APRAKSTS

Occlufast Rock cietiba ir 90+5 Sh A.

3. IEPAKOJUMS

50 ml patrona.

4.SASTAVS

Vinila  polisiloksans, ~silicija dioksida pildvielas, neorganiskas aluminija pildvielas,
metilhidrogenosiloksans, organoplatina komplekss, pigmenti.

5. LIETOSANAS NORADIJUMI

lerices ir paredzétas lieto3anai zobarstniecibas profesionaliem (lietotajs, kam ir licence operét
pacientu) zobu sakodiena registrésanai pacientiem, sakot no 3 gadu vecuma, profesionala
zobarstniecibas vidé (valsts vai privatas veselibas apripes iestades ar nepieciesamajiem
normativajiem apstiprinajumiem).

6. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam. Lai iegatu pladaku
informaciju par alergéniem aromatizétaju sastava, ja tadi ir, ludzu, sazinieties ar Zhermack.

7. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas
jutibas pazimes.

8. KLINISKIE IEGUVUMI

Izméru zina stabilais materials lauj veikt arkas relativas pozicijas iek3&jo registrésanu.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI:



« Produkta lietosanas noradijumi ir jasaglaba visa ta lieto3anas laika.

« lerices jalieto profesionaliem, kas strada profesionala zobarstniecibas vidé (likumigi sertificétas
valsts vai privatas veselibas aprpes iestadés).

~Saskarotles ar lateksu, pievienoto SI|Ianu (vinila pollslloksanu) saclete" na tiek kavéta.

no t|e§as vai_netiesas starp silikoniem (vinila

isiloksani diem vai citiem no lateksa izgatavotiem priekSmetiem. Ja rodas

nejausa saskare ar Iateksu, rapigi nomazgajiet rokas, lai atbrivotos no visam piesarnojuma
pédam, un lietojiet vinila vai nitrila cimdus.

« Lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, stradajot ar patronam un piederumiem,
vienmer i jiet jaunus nepiesarnotus cimdus.

« Nelietojiet materialu:

- ja uz aréja iepakojuma trakst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami;
- ja primarais iepakojums (patronai) ir bojats.

- Drogibas datu lapa pieejama péc pieprasijuma.

9. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

9.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS

Lietojiet atbilsto3as aizsargbrilles, sejas masku, darba drébes un cimdus. Ari pacientiem ir

ieteicams valkat aizsargbrilles.

9.2. IERICES MONTAZA

PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI ATTIECIBA UZ IERICES MONTAZU:

- Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

« Produktam nav parbaudita saderiba ar citiem piederumiem, iznemot tos, ar kuriem tas ir
piegadats. Neoriginalo piederumu lietosana var samazinat vienas vai vairaku sakodiena
registraciju precizitati. Tadéjadi neoriginalo piederumu izmanto3ana nav ieteicama.

« Lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, pirms lietosanas katram jaunam pacientam

vienmér uzlieciet dozatora un patronas vienreizlietojamo vacinu/barjersistému, kas janonem

péc katras lietosanas reizes. Vienrei: jamais vacin/barjersisté neaizstaj ieteicamas
tirisanas un dezinfekcijas darbibas.

. Nospiediet melno sviru zem plaukta uz augsu un pavelciet dozatora stativu lidz galam

(1.1. att.).

Paceliet patronas aizslégu (1.2. att.).

levietojiet patronu un parliecinieties, lai ta butu novietota pareiza virziena. Patronai jabut

ievietotai uz pamatnes ar “V” uz leju (1.2. att.). Patronas aizslégam ir jabut viegli nolaizamam.

Péc patronas novieto$anas uz dozatora pagrieziet vacinu par 1/4 apgriezienu, ar stingru

kustibu izvelciet to un izmetiet (1.3. att.).

Viegli nospiediet dozatora sviru, lai izspiestu nelielu daudzumu abu komponentu, lidz tie abl

izplast vienlaicigi (1.4. att.). Notiriet visu lieko produk ies, lai netiktu piesa

divi izplades caurumi.

Izvélieties vispiemérotako maisisanas uzgali; uzgala krasai jabut tadai pasai ka patronas vacina

krasai.

Ar vieglam kustibam ievietojiet maisisanas uzgali ta, lai V veida griezums uz krasaina

gredzena izlidzinatos ar korpusu uz patronas (1.5. att.). Pagrieziet uzgali par 1/4 apgrle2|ena

pulkstenraditaju kustibas virziena, izdarot spiedienu tikai uz krasainu gredzenu, nevis uz pasu
maisisanas uzgali (1.6. att.).

Pielietojiet nelielu spiedienu uz dozatora sviras, lai izspiestu pietiekamu daudzumu materiala.

Nelietojiet, ja maisijums nav viendabigs. $ada gadijuma nonemiet dozatoru no darbibas

lauka un nonemiet maisisanas uzgali; izspiediet nelielu daudzumu materiala, lai izlidzinatu

komponentu un ievietojiet jaunu maisisanas uzgali.

Pirms lietodanas katram jaunam pacientam vienmér uzlieciet patronas vienreizlietojamo

vacinu/barjersistému, kas janonem péc katras lieto3anas reizes (1.7. att.). Vacin3/barjersistéma

neaizstaj ieteicamas tirisanas un dezinfekcijas darbibas.
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10. Saciet ierices pielietosanu pacientam (sk. 9.3. punktu).

9.3. IERICES PIELIETOSANA PACIENTAM

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ IERICES PIELIETOSANU

PACIENTIEM:

« Produkts ir paredzéts saskarei ar neskartu glotadu.

- Lietojiet produktu 23 °C/73 °F apkartéjas vides temperatira (augstaka temperatara saisina
darba laiku, bet zemaka — paildzina).

« Vienmeér (jebkura gadijuma plrms katras reizes) izli alu (1.4.
att.) pirms maisis uzgala pi Uzklajot materialu, raugieties, lai maisisanas
uzgalis batu taja iemérkts.

+Nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret pievienotajiem

iem (vinila polisil aniem). Ja rodas kairinajums, apsartums vai citas paaugstinatas
jutibas pazimes, nekavéjoties partrauciet produkta lietosanu un veiciet nepieciesamos
pasakumus, lai nodrosinatu pacienta drosibu.

- Lai izvairitos no komplikacijam, pirms sakodiena registrésanas ieteicams nostiprinat
apaksgriezumus.

« Pievienoto silikonu (vinila polisiloksanu) sacietéanu kavé saskare ar lateksu, uz sulfidiem
balstitiem smaganu retrakcijas 3kidumiem, poliéteriem un akrila vai bis-akrila sveku
nepolimerizétu virsmu. Izvairities no tiesa vai netieSa materiala kontakta ar $im vielam. Ja
pacienta cietie un mikstie mutes dobuma audi vai paligvirsmas, ar kuram nonak saskaré
materials, ir piesarnotas ar $im vielam, tas rapigi janotira ar Gdeni vai ar etilspirtu/citiem
Skidinatajiem akrila vai bis-akrila sveku gadijuma.

« Izvairieties no kontakta starp patronu un pacienta acim.

. Pirms produkta lietosanas veiciet iegriezumus.

. Viegli nospiediet dozatora sviru, lai izspiestu atbilstosu materiala daudzumu. Neizmantojiet

materialu, ja redzamiba nav konsekventa.

Uzklajiet produktu, izmantojot vélamo tehniku (okluzélo vai vestibularo). lzmantojot

okluzalo tehniku, péc materiala uzklasanas uz zobu okluzélas virsmas zobarsts lags

pacientam iekosties 10.tabula “Tehniskie dati” noradito iedarbibas laiku. Izmantojot
vestibularo tehniku, produkts jauzklaj uz zobiem no vestibularas puses, zobu arkam
atrodoties registréjamaja pozicija.
Materials netiks iznemts no pacienta mutes, kamér nebus beidzies ta atrasanas laiks muté,
kas noradits 10. tabula “Tehniskie dati”.

Parbaudiet, vai sakodiena registracija ir neskarta un pérliecinieties, vai pacienta muté nav

palikusas paliekas.

. Turpiniet tirisanas un dezinfekcijas fazes, kas aprakstitas 9.5.2. un 9.5.3. sadala.

9.4. SAKODIENA REGISTRACIJAS MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ SAKODIENA REGISTRACIJAS MA-

NUALU TiRISANU UN DEZINFEKCLJU:

+ Manuala tirisana vien nav pietiekama, lai pareizi apstradatu sakodiena registraciju, un vienmér
javeic ari manuala dezinfekcija.

- Vienmér dezinficgjiet sakodiena registraciju manuali, izmantojot ipadu iemérk3anas dezinfekci-
jas lidzekli pievienotajiem silikoniem (vinila polisiloksaniem) (koncentréts dezi ijas lidzeklis,
kas satur kvartaros amonija salus un sinergisku i bazi), vai izsmidzi I i
gatavu dezinfekcijas lidzekli, kas satur spirta un virsmas spraiguma samazinataju bazes maisiju-
mu. levérojiet izvéléta dezinfekijas lidzek|a razotaja noradijumus par saskares ilgumu.

- Uzglabajiet notirito un dezinficéto sakodiena registraciju slégta, sausa un tira vidé talu no ker-
mena Skidrumu 3lakatam, pilieniem un aerosoliem un aptuveni 23 °C/73 °F apkartéjas vides
temperatura.

9.4.1. SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS FAZEM

1. Uzvelciet vienreiz lietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.
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2. Lai dezinficétu sakodiena registraciju, iegremdéjot (sk. 9.4.3. A punktu), pagatavojiet tvertné
pasu mazgasanas un dezinfekcijas $kidumu sakodieniem, kas apstiprinats saskana ar vietéjiem
noteikumiem un kura pamata ir Cetraizvietota amonija savienojumi un sinergiski lidzformulanti
(piem., Zeta 7 Solution).

9.4.2. MANUALA TIRISANA

1. Uzreiz péc iznem3anas no pacienta mutes 30 sekundes ne ilgak ka 5 minasu laika skalojiet
nospiedumu zem teko3a adens (2.1.att.). Ja nepiecie3ams, pagariniet skalo3anas laiku, lidz
parpalikumi vairs nav redzami.

2. Veiciet dezinficé3anu, iegremdéjot (sk. 9.4.3 A punktu) vai apsmidzinot (sk. 9.4.3 B punktu).

9.4.3. SAKODIENA REGISTRACIJU MANUALA DEZINFEKCLJA

A.IEGREMDESANA (2.2.A att.)

. Péc tirisanas procediras (sk. 9.4.2. punktu) iemérciet sakodiena registraciju tirisanas-
dezinfekcijas lidzekla 3kiduma (sk. 9.4.1. punkta 2. soli) uz noradito saskares laiku.

2. Noskalojiet un/vai nosusiniet, ka noradits.

B.I1ZSMIDZINASANA (2.2.B att.)

1. Péc tirisanas proceduras (sk. 9.4.2. punktu) ievietojiet sakodiena registraciju caurspidiga

2. levietojiet maisina pudeles uzgali ar specialu mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli sakodieniem,
kas ir apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem un satur etanolu, 2-propanolu un
koformulantus (pieméram, Zeta 7 Spray).

3. Turot maisinu aizvertu, izsmidziniet mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli uz visam sakodiena
registracijas virsmam, ievérojot mazgasanas un dezinfekcijas lidzekl|a saskares laikus.

4. Turiet maisinu aizvértu un laujiet iedarboties.

5. Iznemiet sakodiena registraciju no maisina un izmetiet maisinu.

6. Noskalojiet un/vai nosusiniet, ka noradits.

9.5. PATRONAS UN MAISISANAS UZGALA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ PATRONAS UN MAISISANAS

UZGAI,.A MANUALU TIRISANU UN DEZINFEKCLJU:

rjeras ir paredzétas vienreizéjai li i, un péc li tas ir jaiznicina saskana ar

vletejlem noteikumiem.
- Izlietotas patronas un sajauksanas uzgali pirms uzglaba jatira un jadezinficé, ka aprakstits
talak. Ar manualu tirisanu vien nepietiek, lai pareizi apstradatu patronu, ja ir ievietots maisisanas

uzgalis Glabajiet izmantoto, liro un dezinficéto maisisanas uzgali uz patronas ka vacinu.
jiet tikai i ijas skidumu, kura efektivitate ir apstiprinata, un izmantojiet saskana
ar dezinfekcijas skiduma razotaja lieto3anas instrukciju.
« Veiciet manualu patronas tirisanu un dezinfekciju ar pievienotu maisisanas uzgali 1 stundas laika
péc lietosanas.
« Pirms atkartotas i n
Izlidziniet patronu un uzlieciet jaunu maisidanas uzgali.
« Patronu dzives cikla beigas parasti nosaka Seit eso3a materiala deriguma termins un/vai patérins.
9.5.1. IERICES 1ZJAUKSANA PEC LIETOSANAS
. Tiridanai un dezinfekcijai izmantotaja zona nonemiet maisisanas uzgalu intraoralo uzgali un
iek$pusé esosos sakodiena materiala atlikumus.
Nonemiet vienreizlietojamo vacinu/barjersistému.
Novelciet piesarnotos cimdus, dezinficéjiet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.
Nonemiet patronu ar pievienoto maisisanas uzgali no dozatora, uzmanoties, lai izvairitos no
tieSas saskares ar piesarnoto galu.
5. Tiriet un dezinficéjiet dozatoru saskana ar dozatora razotaja noradijumiem.
9.5.2. MANUALA TIRISANA
1. Nenonemiet maisisanas uzgali no patronas.
2. Tiriet, izmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes, kas pilniba piestcinatas ar mazgasanas

uzgali no patronas un izmetiet to.
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lidzekla un dezinfekcijas lidzekla skidumu*.

a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesticinata ar tirisanas un dezinfekcijas

skidumu*, un divreiz noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus

redzamos atlikumus un parliecinoties, ka $kidrums iek|Gst visos padzilinajumos.

Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesﬂcinéta ar tirisanas un

deszekcljas Skidumu*, un divreiz iet ar to visas p: 13 uzgala

virsmas, rpigi nonemot visus redzamos atlikumus un parllecmoues, ka skidrums iek]ast
visos padzilinajumos.
Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

3. Izmantojiet tiru, mikstu suku (piem., Interlock® REF 09084), kas samitrinata ar tirisanas un
dezinfekcijas $kidumu*, lai notiritu patronas dalas un maisisanas uzgali ar padzilinajumiem un/
vai rievam (pieméram, savienojums starp maisisanas uzgali un patronas galvinu), rapéjoties
par visu redzamo atlikumu nonemsanu. Netiriet patronas etiketi ar suku.

4. Notiriet tirisanas un dezinfekcijas skiduma* atlikumus ar mitru dranu.

Turpiniet ar dezinfekciju.

9.5.3. MANUALA DEZINFEKCIJA

. Nenonemiet maisisanas uzgali no patronas.

Dezinficgjiet, izmantojot vienreizéjas lieto3anas salvetes, kas pilniba piestcinatas ar

mazgasanas lidzekla un dezinfekcijas lidzek|a skidumu*.

Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piestcinata ar tirisanas un dezinfekcijas

skidumu*, un divreiz noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus

redzamos atlikumus un parliecinoties, ka $kidrums iek|Gst visos padzilinajumos.

Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesacinata ar tiriSanas un

dezinfekcijas skidumu*, un divreiz iet ar to visas p. uzgala

virsmas, rpigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums iek|ast
visos padzilinajumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

Laujiet iericei dabiski nozut 5 mindtes.

Parbaudiet patronu un uzgali, lai parliecinatos, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Ja

joprojam ir redzams piesarnojums, atkartojiet 9.5.2. un 9.5.3. punkta aprakstitas tirisanas un

dezinfekcijas darbibas.

Pirms atkartotas patronas izmanto$anas ievietojiet to dozatora, nonemiet un izmetiet

izmantoto maisisanas uzgali (sk. 9.2. punktu).

leprieks sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka atkartoti lietojamas

mediciniskas ierices piegadatajs. Tacu atbildiba par mediciniskas ierices tirisanas un dezinfekcijas

fazes pareizu sniegumu gulstas uz procesa veicéju, kuram jagaranté, ka objekta, kura notiek
tirianas un dezinfekcijas fazes, tas tiek veikts pareizi un tiek sasniegts vélamais rezultats. Tam
nepieciesama parbaude un/vai apstiprinasana un nepartraukta procesa uzraudziba.

*mazgasanas un dezinfekcijas lidzekla skidums, baktericids, rauga, tuberkulocids un virucids

lidzeklis, kas satur etilspirta (=35%) un \zopropl\splrta (=15%) maisijumus (pieméram, Zeta 3

Soft, mazgasanas un dezinfekcijas skidums, 5 minasu kontakta laiks), kas apstiprinats saskana ar

viet&jiem noteikumiem; lietot saskana ar dezinfekcijas lidzek|a razotaja lietodanas |nstrukcljam

10. TEHNISKIE DATI
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Occlufast Rock

150 4823 B tipa sakodiena registrésanas materiali
Darbibas laiks* 30"

Atrasanas laiks muté** 115"

Shore A cietiba 1 stunda 90+5

Detalizéta reproducésana 20 pum




Linearas izméra variacijas (apm.) 24 stundas 0,25%

*Laiks ir paredzéts no sajauk3anas sakuma 23 °C/73 °F temperatara. Augstaka temperatura saisina

30 laiku, zemaka temperatura to pagarina. **Laiks muté ir paredzéts 35 °C/95 °F temperatra.

11. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACUA

lerices ir paredzétas izmantosanai profesionala zobarstniecibas vidé (valsts vai privata sektora

veselibas aprapes iestadés, kuram ir nepieciesamas normativas atlaujas).

- lzmetiet patronu, kad ta ir tuk3a. Neméginiet atkartoti uzpildit izmantotas patronas. Intraoralais
uzgalis, kura iek$pusé ir materials, jaiznicina ka atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma
risks.

« Pamatojoties uz DDL sniegto informaciju, atkritumi, kas rodas, iznicinot produktu, nerada
nekadu fizisku apdraudéjumu cilvékiem vai videi. Tadé| saskana ar piemérojamajiem vietéjiem
noteikumiem tos var apsaimniekot ka nebistamus atkritumus. Informaciju par darbibam
ar piesarnotajiem komponentiem skatiet 9.4. un 9.5. punktu. Ja materials un sakodiens ir
piesarnoti, izmetiet tos ka ipasus atkritumus, kam raksturigs biologiska piesarnojuma risks. Ja tie
nav piesarnoti, tos var iznicinat saskana ar spéka esoso vietéjo likumdosanu.

Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma. Glabajiet produktu no 5 °C/41 °F lidz

27 °C/80 °F temperatira, sargajot no tiesiem saules stariem.

12. SAKODIENA REGISTRACIJAS UZGLABASANA

Kad dezinficésana ir pabeigta, nosusiniet registraciju un izmantojiet to ne ilgak ka 7 dienu laika.

Veikto registraciju var nosatit uz laboratoriju ka parasto sakodienu bez ipasiem piesardzibas

pasakumiem ar nosacijumu, ka ta ir aizsargata no mehaniskas iedarbibas.

13. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Lietotajiem

ir japarliecinas, vai produkts ir piemérots paredzétajai izmanto3anai. Razotajs nav atbildigs par

bojajumiem, ieskaitot treajam pusém, kas radusies instrukciju neievérosanas vai nepiemérotas
lietosanas dél. Razotaja atbildiba jebkura gadijuma neparsniedz piegadato izstradajumu vértibu.

Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.

% Tris gadu deriguma termins kops razosanas datuma.

LT -, Occlufast Rock”

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Assilikono sakandzio registravimo medziaga.

2. GAMINIO APRASAS

,Occlufast Rock” kietumas pagal Sora (A) 90 (£5).

3. PAKUOTE

50 ml kaseté.

4.SUDETIS

Vinilpolisiloksanas (VPS),  silicio  dioksido  uzpildai, neorganiniai aliuminio  uzpildai,
metilhidrogensiloksanas, organinés platinos junginys, pigmentai.

5.NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Priemonés skirtos naudoti odontologijos specialistams (naudotojams, turintiems teise dirbti su
pacientu) registruojant sagkandj nuo 3 mety amziaus pacientams profesionalioje odontologinés
praktikos aplinkoje (vie3osiose arba privaciose sveikatos priezilros jstaigose, turiniose specialius
teisinius leidimus).

6. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i3
komponenty. Norédami gauti daugiau informacijos apie visus alergenus, esancius kvapikliuose,



kreipkités j,Zhermack”.

7. SALUTINIS POVEIKIS

Alergijos bet kuriam i3 komponenty atveju gali pasireikti dirginimas, paraudimas ar padidéjusio

jautrumo pozymiy.

8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Erdvinj stabilumg islaikanti medziaga suteikia galimybe registruoti santykine lanky padétj burnos

ertméje.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI

« Gaminio naudojimo instrukcijas reikia islaikyti visa naudojimo laikotarpj.

- Priemonés skirtos naudoti specialistams, dirbantiems profesionalioje odontologinés praktikos
aplinkoje (vieSosiose arba privaciose sveikatos prieZiros jstaigose, turinciose specialius teisinius
leidimus).

« Jungimosi silikony (vinilpol;

arba netiesio

latekso gaminiais. Nety: S

visi medziagos likuéiai, ir naudokite vinilo arba nitrilo pirstines.

« Kad sumazintuméte kryzminés tar3os rizika, dirbdami su k émis ir reil imis visuomet
naudokite naujas neuZterstas pirstines.

« Nenaudokite medziagos:

- jeigu ant iSorinés pakuotés nenurodytos arba nejskaitomos partijos numeris arba tinkamumo
data;
- jei pirminé pakuoté (kaseté) pazeista.

« Paprasius galima gauti saugos duomeny lapa.

9. NUOSEKLIOS INSTRUKCLJOS

9.1 PRADINIAI VEIKSMAI

Naudokite tinkamus apsauginius akinius, veido kauke, vilkékite darbo drabuzius ir muvékite

pirstines. Pacientams taip pat rekomenduojama uzdéti apsauginius akinius.

9.2 PRIEMONES SURINKIMAS

ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI SURENKANT PRIEMONE

« Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

- Gaminio suderinamumas su kitais reikmenimis, i3skyrus tuos, su kuriais jis tiekiamas,
neisbandytas. Naudojant ne originalius reikmenis galima viena ar visa eilé pasekmiy, dél kuriy
gali sumazéti sakandzio registracijos tikslumas. Todél nerekomenduojama naudoti ne originalius
reikmenis.

« Siekiant sumazinti kryZzminio uzter$imo rizika, prie3 naudojant kiekvienam naujam pacientui
reikia visada uzdéti ant dozatoriaus ir kasetés vienkartinj apdangala (barjero sistema), kurj
kaskart panaudojus reikia pasalinti. | lo (barjero si r i nepakeicia
rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo proceduiry.

1. Paspaude juoda po laikikliu esancia svirtj aukstyn, kiek jmanoma istraukite dozatoriaus laikiklj

(1.1 pav.).

Pakelkite kasetés uzrakta (1.2 pav.).

Istatykite kasete ir patikrinkite, ar jstatéte reikiama kryptimi. Kaseté turi bati jdéta taip, kad V

formos jranta ant jos pagrindo buty nukreipta Zemyn (1.2 pav.). Dabar galima lengvai nuleisti

kasetés uzrakta.

Uzdéje kasete ant dozatoriaus, pasukite dangtelj 1/4 sakio, stipriu judesiu jj istraukite ir

ismeskite (1.3 pav.).
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5. Atsargiai spauskite dozatoriaus svirtj, kad |55pau5tume(e nedldel; abiejy komponenty kiekj,
kol jie paslrodys vienu laiku (1 4pav) y d; visa gaminio pertekliy,
Ztersti abiejy iniy angy.

o

. Parinkite tinkamiausia maisymo antgalj; antgalis turi buti tos pacios spalvos kaip kasetés
dangtelis.
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Tolygiu judesiu jstatykite maisymo antgalj, kad V formos jranta ant spalvoto ziedo susilygiuoty
su jo korpusu ant kasetés (1.5 pav.). Pasukite antgalj 1/4 stkio pagal laikrodzZio rodykle,
spausdami tik spalvota Zieda, o ne patj maidymo antgalj (1.6 pav).

Lengvai spausdami dozatoriaus svirtj isspauskite pakankama medziagos kiekj. Nenaudokite,

jei misinys netolygios konsistencijos. Tokiu atveju pasalinkite dozatoriy i3 darbo srities ir

nuimkite maidymo antgalj, i3spauskite nedidelj medziagos kiekj, kad susilygiuoty medziagos
komponentai, ir uzdékite naujg maisymo antgalj.

Prie$ naudodami naujam pacientui, visada uzdékite ant kasetés vienkartinj apdangala (barjero

sistema), kurj kaskart panaudoje pasalinkite (1.7 pav.). Apdangalas (barjero sistema) neatstoja

rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo procedury.

10. Toliau naudokite priemone pacientui (zr. 9.3 skirsnj).

9.3 PRIEMONES NAUDOJIMAS PACIENTUI

ISPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES PRIEMONE NAUDOJANT PACIENTUI

= Gaminys skirtas liestis su sveika gleivine.

+ Naudokite gaminj 23 °C (73 °F) aplinkos temp: aroj éje temp! aroje darbo
trukmé sutrumpéja, zemesnéje temperataroje darbo trukmé pailgéja).

- Prie3 pritvirtindami maidymo antgalj, visada (bet kuriuos atveju, pries kiekvieng
naudojima) sulygiuokite medziagos lygj (1.4 pav.). Dédami medziaga pasirGpinkite, kad
maidymo antgalis baty jmerktas j ja.

« Nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriy padidéjes jautrumas jungimosi silikonams
(vinilpolisiloksanams). Jeigu pasireiskia sudirginimas, paraudimas arba kiti padidéjusio
jautrumo pozymiai, iskart nustokite naudoti gaminj ir imkités veiksmy paciento saugumui
uztikrinti.

- Siekiant idvengti komplikacijy, pries sakandzio registravima rekomenduojama uzblokuoti
atvirus tarpdancius srityje ties dantenomis.

« Jungimosi silikony (vinilpolisiloksany) kietéjima trikdo salytis su lateksu, sulfidiniais danteny
retrakciniais tirpalais, polieteriais ir nepolimerizuotu akriliniy arba bisakriliniy dervy
pavirsiumi. Venkite tiesioginio arba netiesioginio salycio su siomis medziagomis. Jeigu dél
saly¢io su tokia medziaga uzsitersia paciento burnos ertmés kietieji ir minkstieji audiniai
arba reikmeny pavirsiai, kruopsciai nuvalykite juos vandeniu (arba etilo alkoholiu / kitais
tirpikliais, jei tai akrilo arba bisakrilo dervos).

- Stenkités, kad kaseté neprisiliesty prie paciento burnos.

. Prie3 naudodamiesi gaminiu, uzblokuokite atvirus tarpdandius srityje ties dantenomis.

Atsargiai paspauskite dozatoriaus svirtj, kad isspaustuméte reikiama kiekj medziagos.

Nenaudokite medziagos, jeigu matote, kad ji nevientisa.

. Naudokite gaminj pageidaujamu metodu (ant sukandimo pavirsiy ar prieanginés pusés).

Naudojant ant sukandimo pavirsiy (okliuziniu metodu), odontologas turi papradyti

pacienta per darbo trukme, nurodyty lenteléje 10 skyriuje ,Techniniai duomenys’,

laikyti dantis sukgstus. Naudojant ant prieanginés pusés, gaminys tepamas ant danty i3
prieanginés pusés, kad danty lankai baty padétyje, kurig reikia registruoti.

Medziaga neistraukiama i3 paciento burnos, kol baigsis laikas burnoje, nurodytas lenteléje

10 skyriuje ,Techniniai duomenys”.

Patikrinkite, ar sakandZio registracijos atspaudas nepazeistas ir pasirapinkite, kad i3

paciento burnos baty pasalinti likuciai.

. Toliau atlikite valymo ir dezinfekavimo veiksmus, aprasytus 9.5.2 ir 9.5.3 skirsniuose.

9.4 RANKINIS SAKANDZIO REGISTRAVIMO ATSPAUDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

ISPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJE SU SAKANDZIO RANKINIU REGISTRAVIMO

ATSPAUDO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU

« Tinkamam sakandzi dorojimui tik rankinio valymo nepakanka, visada
reikia paplldomal atllktl taip pat ir rankinio deszekawmo faze.

« Sakandzio visada rankiniu badu, naudodami silikonams
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(vinilpolisiloksanams) mirkyti skirta dezinfekanta (koncentruota ketvirtinio amonio drusky ir
sinerginiy koformulianty dezinfekantq) arba purk$dami paruostu naudoti dezinfekantu, kurio
sudétyje yra alkoholio misiniy ir pavirdiaus jtempj mazinanc¢iy medziagy. Vadovaukités parinkto
dezinfekanto gamintojo pateiktomis instrukcijomis dél poveikio trukmés.

« I3valytus ir dezinfekuotus sakan registravimo atspaudus laikykite uzdaroje, sausoje ir $vario-
je vietoje, apsaugotoje nuo galindiy istryksti kiino skysciy arba jy purskaly ar aerozoliy, mazdaug
23°C(73 °F) aplinkos temperattroje.

9.4.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMO IR DEZINFEKAVIMO VEIKSMUS

1. Mavékite vienkartines pirstines, naudokite veido kauke, akinius ir vilkékite darbo apranga.

2. Dezinfekuodami sgkandzio registravimo atspauda panardinimo buadu (zr. 9.4.3 A skirsnj),
paruoskite specialy sakandzio atspaudams skirtg vietos teisés aktais patvirtinta detergento-
dezinfekanto tirpala, kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio junginiy bei sinerginiy
koformulianty (pvz.,,Zeta 7 Solution”).

9.4.2 RANKINIS VALYMAS

1. Skalaukite sakandzio registravimo atspauda po tekanciu vandeniu 30 sekundziy,, tai atlikdami
ne véliau kaip per 5 minutes po i¥émimo i$ burnos (2.1 pav.). Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol
nebesimatys jokiy likuciy.

2. Toliau atlikite dezinfekavima panardindami (zr. 9.4.3 Askirsnj) arba purksdami (zr.
9.4.3 B skirsnj).

9.4.3 RANKINIS SAKANDZIO REGISTRAVIMO ATSPAUDY DEZINFEKAVIMAS

A.PANARDINIMAS (2.2 A pav.)

1. Atlike valymo procedirg (zr. 9.4.2 skirsnj), panardinkite sakandzio registravimo atspauda j
detergento-dezinfekanto tirpala (zr. 9.4.1 skirsnio 2 veiksma) ir palaikykite numatyta poveikio
laika.

2. Toliau atlikite skalavima ir (arba) isdZiovinkite, jeigu numatyta.

B. PURSKIMAS (2.2 B pav.)

1. Atlike valymo procediira (zr. 9.4.2 skirsnj) jdékite sakandzio registravimo atspauda j skaidry
maise

2. | maiselj jveskite tinkamo detergento-dezinfekanto purskalo buteliuko antgalj
turi bati patvirtintas naudoti $iai paskir¢iai vietos teisés aktais ir j jo sudétj turi
2-propanolis bei koformuliantai (pvz.,,Zeta 7 Spray”).

3. Laikydami maidelj uzdaryta, papurkskite detergento-dezinfekanto ant visy sakandZio
registravimo atspaudo pavirsiy ir palaikykite detergento-dezinfekanto poveikio laika.

4. Laikykite maiselj uzdaryta ir leiskite preparatui suveikti.

5. I3imkite sakandzio registravimo atspauda is maiselio ir maiselj iSmeskite.

6. Toliau atlikite skalavima ir (arba) i$dziovinkite, jeigu numatyta.

9.5 RANKINIS KASETES IR MAISYMO ANTGALIO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJE SU RANKINIU KASETES IR MAISYMO

ANTGALIO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU

+ Apsauginiai barjerai skirti naudoti vieng karta ir po naudojimo turi bati iSmetami, vadovaujantis
vietos teiseés aktais.

- Kasetes ir maisymo antgalius prie3 laikyma reikia i3valyti ir dezinfekuoti, kaip nurodyta toliau.
Tinkamam kasetés su jstatytu maidymo antgaliu apdorojimui tik rankinio valymo nepakanka.
Naudota maisymo antgalj, isvale ir dezinfekave, palikite ant kasetés kaip dangtelj.

« Naudokite tik tokj dezinfekavimo skystj, kurio veiksmingumas patvirtintas, ir naudokite jj, kaip
nurodyta dezi 1to gamintojo jimo instrukcijose.

« Atlikite rankinj kasetés su prijungtu maisymo antgaliu valyma ir dezinfekavima per 1 valanda po
naudojimo.

« Pries naudodami vél nuimkite naudotg maisymo antgalj nuo kasetés ir iSmeskite. Sulygiuokite
medziagas kasetéje ir uzdékite naujg maisymo antgalj.

« Kaseciy naudojimo trukmé paprastai priklauso nuo tinkamumo laiko ir (arba) nuo joje esanciy
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medziagy iseikvojimo.

9.5.1 PRIEMONES ISMONTAVIMAS PO NAUDOJIMO

1. Srityje, skirtoje valyti ir dezinfekuoti, nuo maiSymo antgalio nuimkite burninj virsugalj ir
pasalinkite viduje esancius sakandzio atspaudinés medziagos liku¢ius.

2. Pasalinkite vienkartinj apdangala (barjero sistema).

3. Nusimaukite uzterstas pirstines, nusiplaukite / dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite 3varias
pirstines.

4. Nuo dozatoriaus nuimkite kasete su maisymo antgaliu, stengdamiesi iSvengti tiesioginio
sglycio su uzterstu virsugaliu.

5. I3valykite ir dezinfekuokite dozatoriy pagal dozatoriaus gamintojo instrukcijas.

9.5.2 RANKINIS VALYMAS

1. Nenuimkite maidymo antgalio nuo kasetés.

2. Valykite vienkartinémis $luostémis, gerai sumirkytomis detergento ir dezinfekanto valiklio
tirpale*.

a. Vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés pavirius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius ir
uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

. Nauja vienkartine $luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés maidymo antgalio pavirius, stengdamiesi pasalinti visus
matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas $luostes.

3. Svariu Sepeciu minkstais Seriais (pvz., ,Interlock®, REF09084), sudrékintu detergento ir
dezinfekanto tirpalu*, iSvalykite kasetés ir maiSymo antgalio dalis su jrantomis ir (arba)
grioveliais (pvz, maisymo antgalio ir kasetés galvutés jungtj), stengdamiesi pasalinti visus
matomus likucius. Nesveiskite Sepeciu kasetés etiketés.

4. Detergento ir dezinfekanto tirpalo* liku¢ius pasalinkite drégna $luoste.

Toliau atlikite dezinfekavima.

9.5.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1. Nenuimkite maisymo antgalio nuo kasetés.

2. Dezinfekuokite vienkartinémis Sluostémis, gerai sumirkytomis detergento ir dezinfekanto
valiklio tirpale®.

a. Vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés pavirdius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius ir
uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

Nauja vienkartine luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus

nusluostykite visus kasetés mais antgalio pavirsi ter iesi pasalinti visus

matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas |rantas

Jeigu reikia, naudokite papildomas sluostes.

3. Leiskite priemonei savaime isdziati, palike 5 minutes.

4. Apziarékite kasete ir antgalj, kad jsitikintuméte, jog pasalinti visi matomi nesvarumai. Jei vis
tiek matosi nesvarumy, pakartokite pirmiau aprasytus valymo ir dezinfekavimo veiksmus,
pateiktus 9.5.2 ir 9.5.3 punktuose.

5. Pries vél naudodami kasetg, jstatykite ja atgal j dozatoriy ir nuimkite bei iSmeskite panaudoty
mai$ymo antgalj (zr. 9.2 skirsnj).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos priemonés gamintojas, kuris tiekia daugkartine

medicinos priemone. Visgi uz tinkama medicinos priemonés valymo bei dezinfekavimo veiksmy

atlikima atsako apdorojima atliekantis asmuo, turintis uztikrinti, kad atliekant procesa jstaigoje,
kurioje vykdomi valymo ir dezinfekavimo veiksmai, baty pasiekiamas reikiamas rezultatas. Tam
tikslui reikia patvirtinti ir (arba) validuoti procesa bei nuolat jj stebéti.

*vietos teisés aktais patvirtintas detergento ir dezinfekanto tirpalas - baktericidas, levurocidas,

tuberkulocidas ir virucidas, kurio sudétyje yra etilo alkoholio (=35 %) bei izopropilo alkoholio
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(=15 %) misiniy (pvz., detergento ir dezinfekanto tirpalas ,Zeta 3 Soft’, kurio poveikio trukmeé
5 minutés); naudoti vadovaujantis dezinfekavimo tirpalo gamintojo instrukcijomis.
10. TECHNINIAI DUOMENYS

Occlufast Rock
1S0 4823 B tipo sgkandzio registravimo medziagos
Darbo trukmé* 30s
Trukmé burnoje** Tmin15s
Kietumas pagal Sora (A) 1 val. 90 (+5)
Detal ari 20 um
Tiesinis ikeitil 2 per 24 val. 0,25 %

* Trukmé skai¢iuojama nuo maisymo pradzios 23°C (73 °F) temperatiroje. Aukstesné
temperatdra trumpina 3ig trukme, o Zemesné - ilgina. ** Trukmé naudojant burnoje galioja 35 °C
(95 °F) temperataroje.

11. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Sios priemonés  skirtos naudon profesionalioje ijos aplinkoje (vie3osi arba

privaciose sveikatos pri 0s jstaigose, turin¢iose reikalingus teisinius leidimus).

« I3meskite kasete, kai ji istust Nemeéginkite kartotinai uzpildyti naudoty kaseciy. Burninj
virdugalj su medziaga viduje reikia iSmesti kaip atliekas, kelianias biologinio uztersimo rizika.

+ Remiantis SDL pateikiama informacija, $alinant gaminj susidariusioms atliekoms nebudingos
savybés, galin¢ios kelti fizinj pavojy zmoniy sveikatai arba aplinkai. Tai reiskia, kad jas,
vadovaujantis galiojanciais vietos teisés aktais, galima tvarkyti kaip nekenksmingas atliekas. Kaip
tvarkyti uzterstus komponentus, Zr. 9.4 ir 9.5 skirsniuose. Jeigu medZiaga ir sagkandzio atspaudas
uztersti, salinkite juos kaip specialigsias atliekas, keliancias biologinio uztersimo rizika. Jeigu jie
neuZtersti, 3alinkite vadovaudamiesi taikomais vietos teisés aktais.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés. Laikykite gaminj nuo 5 °C
(41 °F) iki 27 °C (80 °F) temperatiroje, nuo tiesioginés saulés sviesos apsaugotoje vietoje.
12. SAKANDZIO REGISTRAVIMO ANTSPAUDO LAIKYMAS
Daige dezinfekuoti, registravimo atspauda nusausinkite ir panaudokite ne véliau kaip per 7 paras.
Registracijos atspaudas gali buti siunciamas j laboratorija kaip jprastas sakandzio atspaudas, be
specialiy atsargumo priemoniy, jei jis apsaugotas nuo mechaninio poveikio.
13. SVARBIOS PASTABOS
Informacija, pateikta bet kokiu budu (netgi demonstracijy metu), nepanaikina naudojimo
instrukcijos galiojimo. Naudotojai privalo patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti numatytai
paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz zal (jskaitant Zalg tretiesiems asmenims),
atsiradusig dél instrukcijy nesilaikymo ar netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju
gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimtg incidenta, susijusj su
medicinos priemone, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

% Tinkamumo laikas — treji metai nuo pagaminimo datos.

ET - Occlufast Rock

KASUTUSJUHEND

1. SIHTOTSTARVE

A-silikoonist hambumusjéljendi materjal.
2.TOOTE KIRJELDUS

Occlufast Rocki kdvadus on 90 £ 5 Sh A.
3.PAKEND



50 ml kassett.

4. KOOSTIS

viniid , ranidioksiidtaidis, anc ili alumiiniumtaidit metddlvesiniksilok-

saan, plaatinaorgaanilised tihendid, pigmendid.

5. KASUTUSJUHEND

Seadmed on ette nihtud kasutamiseks opereerimisdigusega hamt idele 3-aastaste ja

vanemate patsientide hambumuse jéljendamiseks tegevusloaga hambaravikliinikus (riiklikud voi

eratervishoiuasutused, millel on vajalikud tegevusload).

6. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus moéne komponendi suhtes.

Taiendava teabe saamiseks |ohnaainetes sisalduvate allergeenide kohta votke Ghendust

ettevottega Zhermack.

7. KORVALTOIMED

Allergiate korral méne komponendi suhtes voivad tekkida arritus, punetus voi dlitundlikkusnahud.

8. KLIINILINE KASU

Modbtmetelt stabiilne materjal voimaldab kaarte suhteliste asendite suusisest jaljendamist.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD / HOIATUSED.

- Toote kasutusjuhend tuleb kogu kasutusaja alles hoida.

« Seadmeid tohivad kasutada tegevusloaga hambaravikliinikus (tegevusloaga riiklikud voi
eratervishoiuasutused) toGtavad

- Kokkupuude lateksiga parsnb lisandsilikoonide (vinuiilpoliisiloksaanid) kévenemist. Véltige
lisandsilikoonide (viniiiil otsest véi kaudset voi
muude lateksist esemetega. Lateksiga tahtmatu kokkupuute korral peske péhjalikult kési, et
eemaldada kogu saaste ja kasutage vinuiil- véi nitriilkindaid.

« Ristsaastumise ohu véhendamiseks kasutage ide ja tarvikute kasi isel alati uusi
saastumata kindaid.

« Arge kasutage materjali:
- kui partiinumber ja kéIblikkusaeg vélispakendil puuduvad véi on loetamatud;
- kui pohipakend (kassett) on kahjustatud.

« Ohutuskaart on saadaval néudmisel.

9. SAMM-SAMMULISED JUHISED

9.1 EELTOIMINGUD

Kandke sobivaid kaitseprille, ndomaski, téoroivaid ja kindaid. Soovitatavalt peaksid patsiendid

samuti kaitseprille kandma.

9.2 SEADMEKOOST

SEADMEKOOSTUGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD / HOIATUSED:

« Arge kasutage parast pakendil margitud kélblikkusaja [6ppu.

« Toote Uhilduvust tarvikutega, mida ei ole tarnepakendis kaasas, ei ole testitud. Mitte
originaaltarvikute kasutamine voib péhjustada stindmusi voi stindmuste jadasid, mis viivad

hambt jaljendi tapsuse vah iseni. Seetdttu ei ole mitte originaaltarvikute kasutamine

soovitatav.
- Ri ise ohu vaher i asetage Jaoturlle ja kassetile enne jargmisel patsiendil
ist alati k kate / barjaérisiisteem ning eemaldage see parast iga

kasutuskorda. Uhekordselt kasutatav kate / ba
desinfitseerimistoiminguid.

Vajutage raami all asuvat musta kangi tlespoole ja tommake jaoturi raami nii kaugele kui
voimalik (joonis 1.1).

Tostke kasseti lukk tiles (joonis 1.2).

Sisestage kassett, veendudes et see asetub kohale 6iges suunas. Kassett tuleb sisestada nii, et
selle alusel asuv,V” oleks suunatud alla (joonis 1.2). Kasseti luku saab niitid lihtsalt langetada.
Pérast kasseti asetamist jaoturile péorake korki 1/4 pooret, tommake see kindla ligutusega

risiisteem ei asenda soovitatud puhastus- ja
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vélja ja visake ara (joonis 1.3).
. Vajutage ornalt jaoturi hoovale, et véljutada vidike kogus mélemat komponenti, kuni
need moélemad voolavad samaaegselt vélja (joonis 1.4). Puhastamiseks eemaldage koik
tootejadgid ja valtige kahe véljalaskeava saastamist.
Valige sobivaim segamisotsik, otsiku virv peab vastama kasseti korgi vérvile.
Sisestage segamisotsik puhta liigutusega, nii et V-kujuline salk véarvitud rongal joonduks selle
kohaga kassetil (joonis 1.5). Poorake otsikut péaripdeva 1/4 pooret, surudes tiksnes varvitud
réngale, mitte segamisotsikule (joonis 1.6).
. Avaldage jaoturi hoovale kerget survet, et viljutada piisav kogus materjali. Arge kasutage kui
segu ei ole tasane. Sel juhul eemaldage jaotur operatsioonialalt ja kérvaldage segamisotsik,
seejarel véljutage vdike kogus materjali komponendi tasakaalustamiseks ja sisestage uus
segamisotsik.
Enne patsiendil kasutamist asetage kassetile alati Uhekordselt kasutatav kate
isteem ning eemaldage see pérast iga kasutuskorda (joonis 1.7). Kate /
steem ei asenda soovitatud puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid.
10. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil (vt 16ik 9.3).
9.3 SEADME KASUTAMINE PATSIENDIL
HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD SEADME PATSIENDIL KASUTAMISE KOHTA:
- Toode on ette nahtud kokkupuuteks tervete limaskestadega.
- Kasutage toodet temperatuuril 23°C/73°F (korgem temperatuur lihendab t66aega,
madalam temperatuur pikendab to6aega).
« Alati (igal juhul enne iga kasutuskorda) tasandage materjal (joonis 1.4) enne
segamisotsiku paigaldamist. Materjali pealekandmisel hoolitsege selle eest, et
d.
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poli Ioksaanld) suhtes tundlikel patslentldel ei

ole soovitatav. Arrituse, punetuse véi muude ilit dhtude esinemisel |
viivitamatult toote kasutamine ja votke tarvitusele patsiendi ohutuse tagamiseks vajalikud
meetmed.

- Tusistuste valtimiseks on soovitatav fikseerida retentsioonialused enne hambumusjéljendi
votmist.
- Lisandsilik (vintiti kévenemist  pérsib  kokkupuude lateksiga,
sulfiidipohiste ig iooni poliieetritega ja akriill- voi bisakritlvaikude
poliimeerumata pinnaga. Valtige materjali otsest vo6i kaudset kokkupuudet nende
ainetega. Kui patsiendi kévad ja pehmed suukoed v6i muud pinnad, millega materjal
kokku puutub saastuvad nende ainetega, puhastage neid péhjalikult veega voi akriidl- voi

ttlvaikude puhul etiidilalkoholi / muude lahustitega
. Valtlge kasseti kokkupuudet patsiendi suuga.
. Enne toote kasutamist fikseerige retentsioonialused.
Sobiva koguse materjali véljutamiseks vajutage érnalt jaoturi hoovale. Arge kasutage
materjali, kui see on nahtavalt ebatihtlane.
Kandke toode peale soovitud vétte abil (oklusaalselt voi vestibulaarselt). Oklusaalse vétte
kasutamisel kantakse materjal hammaste oklusaalpinnale ja hambaarst palub patsiendil
hammustada tabelis 10 Tehnilised andmed ndidatud toGaja jooksul. Vestibulaarse
votte kasutamisel tuleb toode kanda hammastele vestibulaarsest kiiljest, jaljendatavad
hambakaared 6iges asendis.
Materjali ei eemaldata patsiendi suust enne kui tabelis 10 Tehnilised andmed néidatud aeg
suus on méédunud.
. Veenduge, et hambumusjéljend oleks terviklik ja patsiendi suus ei oleks eemaldatavaid
materjalijadke.
Jatkake puhastamise ja desinfitseerimise etappidega, mida on kirjeldatud jaotistes 9.5.2
ja9.5.3.
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9.4 HAMBUMUSJALJENDI KASITS| PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
HAMBUMUSJALJENDI KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISEGA SEOTUD HOIATU-
SED / ETTEVAATUSABINOUD:

« Hambumusjaljendi néuetekohaseks tootlemiseks ei piisa tiksnes kasitsi puhastamisest, alati tu-

leb teha ka kasitsi desinfitseerimine.

. Hambumusjaljendeld tuleb alati deslnﬁtseerlda kasitsi, kasutades lisandsilikoonide (vintilpoli-

st ise teel desil i ette néhtud eridesinfitseerimislahust (kontsent-

reeritud desinfitseerimislahus, mis snsaldab kvaternaarseld ammooniumisoolasid ja stinergilisi
abiaineid), voi pihustades kast desinfitseer lit, mis sisaldab alkoholi ja plnd—
pinevust vahendavaid aineid. Jargige valitud desinfitseerimisvahendi tootja kokkupt
Jjuhiseid.

« Puh d ja desi itud jéljendit tuleb hoida suletud, kuivas ja puhtas kohas,
eemal prif kehavedelike pit ja aerosoolidest ning temperatuuril ligikaudu
23°C/73°F.

9.4.1 ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE ETAPPI

1. Kandke Ghekordseid kindaid, ndomaski, kaitseprille ja tooriideid.

2. Hambumusjaljendi desinfitseerimiseks sukeldamise teel (vt I6ik 9.4.3 A), valmistage jéljendite
jaoks ette erilahus pesemiseks ja desinfitseerimiseks, mis on heaks kiidetud kohalike eeskirjade
jargi ja mis pohineb kvaternaarsetel ammooniumitihenditel ja stinergilistel abiainetel (nt Zeta
7 Solution).

9.4.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. Loputage hambumusjéljendit jooksva vee all 30 sekundit maksimaalselt 5 minuti jooksul
suust eemaldamist (joonis 2.1). Vajaduse korral pikendage loputamise aega kuni ndhtavad
jaégid puuduvad.

2. Seejarel desinfitseerige sukeldamise (vt 16ik 9.4.3 A) voi pihustamise teel (vt 16ik 9.4.3 B).

9.4.3 HAMBUMUSJALJENDITE KASITSI DESINFITSEERIMINE

A. SUKELDAMINE (joonis 2.2 A)

1. Puhastamisprotseduuri (vt 16ik 9.4.2) jarel sukeldage hambumusjiljend pesemis-
desinfitseerimislahusesse (vt 2. etapp 16igus 9.4.1) ettenahtud kokkupuuteajaks.

2. Seejarel loputage ja/voi kuivatage, kui see on ette nahtud.

B. PIHUSTI (joonis 2.2 B)

1. Puhastamisprotseduuri (vt 16ik 9.4.2) jarel asetage hambumusjaljend labipaistvasse kotti.

2. Sisestage kohalike eeskirjade jérgi heakskiidetud ja etanooli, 2-propanooli ja abiaineid
sisaldava hambumusjéljendi puhastus-/desinfitseerimispihusti (nt Zeta 7 Spray) otsak kotti.

3. Hoidke kotti suletuna ja pihustage pesemis-desinfitseerimisainet hambumusjaljendi kéigile
pindadele, arvestades pesemis-desinfitseerimisaine kokkupuuteaegadega.

4. Hoidke kott suletuna ja lubage toimida.

5. Eemaldage hambumusjljend kotist ja kérvaldage kott.

6. Seejarel loputage ja/voi kuivatage, kui see on ette ndhtud.

9.5 KASSETI JA SEGAMISOTSIKU KASITS| PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

KASSETI JA SEGAMISOTSIKU KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISEGA SEOTUD

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD:

« Kaitsebarjaarid on ette ndhtud Gihekordseks kasutamiseks ja need tuleb parast kasutamist dra

visata kohalike eeskirjade jargi.

- Kassett ja segamisotsikud tuleb enne holustamlst allkirjeldatud viisil puhastada ja

desinfitseerida. Kasseti ja sellesse si iku Gigeks t60 i ei piisa iksnes
késitsi puhastamisest. Kasutage kasutatud ja puhast ja desmﬁtseentud segamisotsikut kasseti
korgina.

« Kasutage iiksnes desinfitseerimislahust, mille tohusus on heaks kiidetud, ja kasutage
desinfitseerimislahuse tootja kasutusjuhendi jargi.
- Tehke kasseti ja selle kiilge kinnitatud segamisotsiku késitsi puhastus ja desinfitseerimine 1



tunni jooksul kasutamisest.

« Enne korduskasutamist eemaldage kasutatud segamisotsik kassetist ja korvaldage.

kaal kassett ja paigaldage uus ik

« Kassettide elutstikli 16pu maérab tavaparaselt kolblikkusaeg ja/voi nende materjalide
arakasutamine.

9.5.1 SEADME LAHTIVOTMINE PARAST KASUTAMIST

1. Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutataval alal eemaldage segamisotsiku suusisene otsik

ja selle sees olevad hambumusjaljendi jadgid.

Id tihekordselt k kate / barjaarist
3 Eemaldage saastunud kindad, desinfitseerige kéed ja pange katte puhtad kindad.
4. E Id kassett koos segamisotsikuga jaoturist ja véltige otsest kokkupuudet saastunud

otsikuga.

5. Puhastage ja desinfitseerige jaoturi tootja juhiste jérgi.

9.5.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage puhastamiseks puhastus- ja desinfitseerimislahusega® téielikult immutatud
Uihekordselt kasutatavaid lappe.

a. Votke Uhekordselt kasutatav lapp, mis on tdielikult immutatud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega* ja piihkige sellega kaks korda iile kasseti kéigi pindade,
hoolitsedes selle eest, et koik ndhtavad jaagid oleksid eemaldatud ja vedelik imbuks koigisse
stivenditesse.

b. Votke uus tihekordselt kasutatav lapp, mis on tdielikult immutatud puhastus:
desinfitseerimislahusega* ja piihkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku k
pindade, hoolitsedes selle eest, et koik nahtavad jadgid oleksid eemaldatud ja vedelik
imbuks koigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

3. Kasutage puhast pehmet harja (nt Interlock® REF 09084), mis on mérjaks tehtud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega*, et puhastada kasseti ja segamisotsiku neid osi, millel on siivised ja/
voi sooned (nt segamisotsiku ja kasseti pea ihenduskoht), eemaldades kéik néhtavad jadgid.
Arge kiiiirige harjaga kasseti silti.

4. puhastus- ja desinfitseerimislahuse* jaédgid marja lapiga.

Jatkake desinfitseerimisega.

9.5.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage desinfitseerimiseks puhastus- ja desinfitseerimislahusega* taielikult immutatud
tihekordselt kasutatavaid lappe.

. Votke Uhekordselt kasutatav lapp, mis on taielikult immutatud puhastus- ja

desinfitseerimislahusega* ja piihkige sellega kaks korda iile kasseti kéigi pindade,

hoolitsedes selle eest, et kdik nahtavad jaagid oleksid eemaldatud ja vedelik imbuks kdigisse
siivenditesse.

Votke uus ihekordselt kasutatav lapp, mis on tdielikult immutatud puhastus- ja

desinfitseerimislahusega* ja plihkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku koigi

pindade, hoolitsedes selle eest, et koik néhtavad jadgid oleksid eemaldatud ja vedelik
imbuks kdigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

Lubage seadmel 5 minutit 6hu kdes kuivada.

Veenduge, et kogu nahtav saaste oleks kassetilt ja otsikult eemaldatud. Kui seadmed on

endiselt nihtavalt saastunud, korrake punktides 9.5.2 ja 9.5.3 kirjeldatud puhastus- ja

desinfitseerimisetappe.

Enne kasseti korduskasutamist sisestage see uuesti jaoturisse, eemaldage ja korvaldage

kasutatud segamisotsik (vt 16ik 9.2).
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Ulaltoodud juhised on valideerinud medi tootja kordu a meditsiiniseadme
tarnijana. Kuid vastutus meditsiiniseadme néuetekohase puhastamise ja desinfitseerimise eest
lasub neid toiminguid teostaval isikul, kes peab tagama, et toimingud tehakse puhastamise ja
desinfitseerimise kohas Gigesti ja saavutatakse soovitud tulemus. See néuab kontrollimist ja/voi
valideerimist ning toimingu pidevat jalgimist.

*bakteritsiidse, pdrmseente vastase, tuberkuloosivastase ja viirusevastase toimega puhastus- ja
desinfitseerimislahus, mis sisaldab etudilalkoholi (=35%) ja isoproptitilalkoholi (=15%) segu (nt
puhastus- ja desinfitseerimislahus Zeta 3 Soft kokkupuuteajaga 5 minutit) ja mis on heakskiidetud
kohalike eeskirjade jérgi; kasutage desinfitseerimislahuse tootja juhiste jérgi.

10. TEHNILISED ANDMED

Occlufast Rock
1S0 4823 B-tiilipi hambumusjaljendi materjalid
Tobaeg * 30 sekundit
Aeg suus** 1 min 15 sek
Shore A kovadus 1 tund 90+5
Detailide imi 20 pm
Lineaarne moo i igil 24 tundi 0,25%

* Aeg kehtib segamise alustamisest temperatuuril 23 °C/ 73 °F. Korgem temperatuur lihendab
seda aega, madalam temperatuur pikendab seda. ** Aeg suus kehtib temperatuuril 35 °C /95 °F.
11. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Seadmed on moeldud kasutamiseks tegevusloaga hambaravikliinikus (riiklikud voi

eratervishoiuasutused, kellel on vajalikud tegevusload).

- Kérvaldage kassett, kui see on tiihjaks saanud. Arge puitidke kasutatud kassette uuesti laadida.
Suuotsik, mille sees on materjali, tuleb kérvaldada potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku
jaatmena.

«+ SDS-is sisalduva teabe pdhjal ei ole toote kérvaldamisel tekkinud jagtmed fuusiliselt ohtlikud
inimesele ega keskkonnale. Seetéttu voib toodet késitseda mitteohtliku jadtmena kohalike
eeskirjade jérgi. Saastunud komponentide késitsemist vt I6ikudest 9.4 ja 9.5. Kui materjal ja
jéljend on saastunud, kérvaldage need potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku erijaatmena. Kui
need ei ole saastunud, siis korvaldage kohalike kehtivate eeskirjade jargi.

Arge kasutage péarast pakendil mérgitud kdlblikkusaja 16ppu. Hoiustage toodet temperatuuril

vahemikus 5 °C /41 °F kuni 27 °C/ 80 °F. eemal otsesest paikesevalgusest.

12. HAMBUMUSJALJENDI HOIUSTAMINE

Kui desinfitseerimine on I6petatud, kuivatage jéljend ja kasutage maksimaalselt 7 paeva jooksul.

Jéljendi saab saata laborisse sarnaselt tavapérasele jéljendile iima eriliste ettevaatusabinéudeta,

eeldusel et see on kaitstud mehaanilise surve eest.

13. OLULISED MARKUSED

Mis tahes viisil, sh esitluste kdigus, esitatud teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad

peavad kontrollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste

eest, sealhulgas kolmandatele isikutele, mille pohjuseks on juhiste eiramine voi kasutamiseks
sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tarnitud toodete vaartusega. Teavitage koigist
meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid asutusi.

g Kolblikkusaeg kolm aastat tootmiskuupaevast.

BG - Occlufast Rock
WHCTPYKLUU 3A YITOTPEBA



1. NPEAHA3HAYEHUE
A-cunukoHoB MaTtepuan 3a permcTpaumua Ha saxanka.
2. ONMUCAHUE HA NMPOAYKTA
Occlufast Rock ¢ TBbpaocT 90+5 Sh A.
3.0MAKOBKA
50 ml kapTyw.
4.CbCTAB
BuHunnonucunokcaH, mbaHuTenu ot canuunes AUOKCUA, MbAHUTENN OT HeOpraHuyeH aﬂyMVIHVIVI,
MeTUNXUAPOreHOCUNOKCaH, OPraHoNIaTMHOB KOMMNNEKC, MUrMeHTH.
5. UHCTPYKLUW 3A YMOTPEBA
W3penuaTa ca npegHasHaueHn 3a ynotpeba oT npodpecroHantm nekapy no AeHTanHa MeavuumHa
(nMueH3MpaHu fia pPaboTAT BbPXY MaLWeHTH) C LieN CHeMaHe Ha PerucTpar OT 3axarnkata Ha
nauneHTn Ha Bb3pacT Haj 3 rogvHn B npoq)econanHa AeHTanHa cpeaa (ﬂy6I|I/NHI/I VN1 4acTHN
3/ipaBHI 3aBefIEHINA C HEOBXOANMITE OA0BPEHNA OT PErynaTopHu opraHm).
6.MPOTUBOMOKA3AHUA
He uznonsgarire BbpPXy NayMeHTN C U3BeCTHa CBPbXYYBCTBUTE/THOCT KbM HAKOW OT KOMMOHEHTHUTE.
3a noseue VIHd)OpMaL(IAﬂ OTHOCHO €BeHTyallHW anepreHn B apomaTtusaropure (ﬂpM Hanuuwve Ha
TakuBa), Monis, cBbpxeTe ce ¢ Zhermack.
7. CTPAHUYHU EQEKTU
B Cﬂy‘{al?l Ha aneprua Kkbm HAKOI OT KOMMOHEHTUTE € Bb3MOXHa NoABa Ha Apa3HeHe, 3a4epBABaHe
VI NPU3HaLN Ha CBPBXUYBCTBUTENHOCT.
8. KIMHUYHW non3un
I'IpochchTBeHo yCTOVI‘-IMEMRT MaTtepuan no3BonABa MHTpaopanHa perncrpauna Ha CboTBeTHUTe
no3uunn Ha agbrute.
OBLUW NPEANA3HU MEPKWU/NMPERYNPEXAEHUA:
« VIHCTpyKumuTe 3a ynioTpeba Ha npogykTa TpsAbsa Aa 6bAaT CbXpaHABaHWU Npe3 Lenusa Cpok Ha
ynoTpeﬁaTa my.
TpAbBa fa ce OT cneuuanicTy, paboTewy B NpodecroHanta aeHTanHa
cpepa (3aKoHOBO cepTudMLMPaHN NyBANYHI UAW YAaCTHN 30PaBHI 3aBeAeHNA).
« BTBbpAABaHeTO Ha afUTUBHUTE C UNoKcaHu) ce OT KOHTaKT
c natekc. WUsbsarsaite npm( WNN_HENPAK KOHTAKT Mexay aguTUBHUTE CUINKOHWU
nnv apyru ot narekc. B cnyvait
Ha HeXKelaH KOHTaKT C laTekc, u3MuiTe pbuete cn 06I/II'|HO, 3a la eNMMuHnpaTe BCUYKK cnean ot
3ambpcutenu, n W3MoN3BaiiTe BUHWUAHA U HUTPWITHN pbKaBuLK.
. 3a /12 HaManUTe PUCKa OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BUHArM U3NON3BaiiTe HOBM, HE3aMbPCeHM
Korato C KapTywuTte 1 NpUuHaanexHocTuTe.
B HE n3nonsgaitte Martepuana:
- aKo NapTUAHUAT HOMEP U CPOKbBT Ha roAHOCT, KOUTO Tpnﬁaa Aa €a U3NNCaHN Ha BbHLWHaTa
0MaKoBKa, INMCBAT W Ca HEYEeTINBY;
- aKo Mbpl (KapTyw) e
| VlHd)OpMBLlIAOHHMRT NNCT 3a Ge3onacHoCT ce npeaocTasaA Npu NoOUCKBaHe.
9. UHCTPYKLIUN CTBINKA MO CTHNKA
9.1 NPEABAPUTEJIHU ONEPALIUA
HoceTe nopxopswu 3awuTHW oumna, mMacka 3a nvue, paboTHO 06neKno u pbKasuun. 3a
nauyneHTuTe CbLyo ce NpenopbYBaT 3alnTHN oymna.
9.2 CINOBABAHE HA U3AENINETO
NPEANA3HU MEPKW/NMPEAYNPEXAEHUA OTHOCHO CrNTIOBABAHETO HA U3E/INETO:
+ Ml He ce M3M0N3Ba C/lef] U3TUYAHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT, TOCOYEH Ha ONaKoBKaTa.
« MPoAYKTBT He e TecTBaH 3a CbBMECTUMOCT C APYIY NPUHAANEXHOCTU, OCBEH OHE3M, C KOUTO
ce poctagA. Ynotpebara Ha HeOPUIMHaHM ! MOXe Aa eaHa unun
noeevye nocneaoBaTeNHOCTN OT CbﬁI/ITI/Iﬂ, KOWTO 61xa MorIn fa fosefar Ao HamanABaHe Ha




TOYHOCTTA Ha PErMCTPaLKATa Ha 3axankKara. 10 Ta3u NpUUMHa He ce NpenopbyBa ynoTpe6ata Ha
HEOPUIMHAIIHN MPUHAZNEXHOCTY.

+3a fa ce HamanM puUcKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe, Mpeau yrotpeba BbpXy BCEKM HOB

MaLMeHT BUHArM MOCTaBATe MOKPMBAO 3a eAHOKPaTHa ynotpe6a win GapuepHa cuctema

Ha [031MPaLiOTO YCTPOICTBO M KapTywa, KouTo TpAGBa fa ce OTCTpaHABAaT Ciief BCAKa

ynotpe6a. MokpuBanoTo 3a eaHokpatHa ynotpe6a win 6apuepHata cicTema He 3amecTsa

NpenopbUnNTENHIUTE AEVCTBUA 32 MOUNCTBAHE 1 AE3MHOEKLNA.

. MosaurHeTe Harope 4epHusA NOCT MoA CToiKaTa M M3AbpnaiTe AOKpaii CToiKkata Ha

[A031paLLoTo ycTpoincTBo (dur. 1.1).

MoBanrHeTe 3aKNOYBalLNA MEXaHU3bM Ha KapTywa (dur. 1.2).

. BKapaiiTe KapTyla, KaTo Ce yBepuTe, 4e TOW € MOCTaBeH B MpaBuiHaTa nocoka. KapTywbt
TpnabBa Aa ce BKapa Taka, e CUMBOBT “V” Ha HeroBaTa OCHOBA fia € 06bpHaT Hagony (dur. 1.2).
Cera 3aK/i04BaLMAT MEXaHN3bM Ha KapTylla MOXe Jja Ce CBaN N1ECHO.

. Cnep KaTo MocTaBuTe KapTywa B [O31PaliOTO YCTPOWCTBO, 3aBbpTeTe Kanaukata Ha 1/4

060poT, U3AbPMaiiTe A C PEWNTENHO ABIKEHNE U A U3XBbPAeTe (pur. 1.3).

BHMMaTeNHO HaTWCHETE NIOCTAa Ha [O3MPALOTO YCTPOWCTBO, 3a f1a M3CTUCKATE Manko

KONMYeCTBO OT ABaTa KOMMOHEHTa, /JOKAaTO W [iBaTa KOMMOHEHTa 3anouHaT fga n3nusar

eaHoBpeMeHHO (ur. 1.4). OTCTpaHeTe LANOTO WM3NMIWIHO KOANYECTBO MPOAYKT, Kato

BHUMaBaTe a He 3aMbpPCUTE ABATa U3XOAHU OTBOPA.

W36epeTe Hait-NOAXOAALNA CMECUTENEH HAKPANHUK; LIBETHT Ha HaKpailH1Ka TpAbBa fa 6bae

CHLMAT KaTo LiBeTa Ha KanaukaTa Ha KapTywa.

. BKapaiiTe cMecuTenHNA HaKPaHWK C MN1aBHO IBUXEHME TaKa, Ye V-06pasHNAT 3b6 Ha UBETHIA
NPbCTEH f1a Ce NOAIPaBHIA C KOPMYCa Ha KapTylwa ($ur. 1.5). 3aBbpTeTe BbpXa M0 YaCOBHMKOBaTa
CTpenka c 1/4 060poT, KaTo Npunarate HaTMCK CaMo BbPXY LIBETHWA NPBCTEH, @ He BbPXy camns
CcMecuTeneH HakpaiHuk (dur. 1.6).

. C nlek HaTUCK BbPXY 110CTa Ha [NCMeHCbpa [403MpaiTe [OCTAaTbYHO KONMUYECTBO MaTepuan.

He n3nonsgaiiTe, ako cMecTa He @ XOMOTeHHa. B TakbB ciyyait OTCTpaHeTe AUCneHcbpa ot

OnepaTuBHOTO Mofle 1 CBaneTe CMeCUTENHNA HaKpailHWUK; A03MpaiiTe Manko KOAM4ecTso

matepuan, 3a ja U3PaBHITE KOMIMOHEHTUTE, 1 NOCTaBETE HOB CMECUTENIEH HaKPaHWIK.

Mpeav ynotpe6a BbPXy HOB NALMEHT BUHAMM NOCTaBAINTe NOKPUBalla/6apnepHa cucTema 3a

efiHOKpaTHa ynoTpeba Ha KapTylua, KOATo TpAGBa Aa GbAe oTCTpaHeHa cnef BCAKa ynoTpe6a

(¢ur. 1.7). Mokpunsawata/baprepHaTa cucTema He 3amecTBa MpenopbyaHUTe AeNCTBUA 3a

nouncTBaHe 1 AesnHdeKuns.

10. MpogbmxeTe ¢ ynotpebata Ha U3AENMETO BbPXY NaLMeHTa (BX. pasgen 9.3).

9.3 U3NMON3BAHE HA USAEJINETO BBPXY NALMEHTA

MPEAYNPEXAEHUA/MPEANA3ZHA MEPKUW OTHOCHO YMOTPEBATA HA U3AE/IMETO

BBPXY MALUEHTA:

« MPoAYKTBT e NpefiHa3HaueH 3a KOHTAKT C UHTAKTHU IFaBuLA.

- M3nonsgaiite npoaykta npu 23 °C/73 °F okonHa Temnepatypa (Mo-BUCOKM TemnepaTypu
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CbKpalliaBaT BDEMETO 3a pa6oTa, Mo-HUCKM YpV yAbxasat Bp 3a pa6ora).
« BuHarm (npuv BCMUKM cny4an npean Bcaka P 7] p (Ppwr.
1.4) npegn Ha i Korato HaHacATe maTepuana,

BHMMaBaliTe a NOAAbPXKATE CMECUTENHINA HaKPaIHUK MOTOMEH B Hero.

+He ce nmpenopbusa ynotpe6a npu MauveHTH, YyBCTBUTENHA KbM aAUTUBHN CUNKOHW
(BUHMNNONUcunokcann). B cnyyait Ha nosBa Ha ApasHeHe, 3auepBsABaHe WM Opyrv
NpU3HaLM Ha CBPBXUYBCTBUTENHOCT NpeycTaHoBeTe He3abaBHO ynoTpebaTa Ha NpoayKTa
1 npeanpriemMeTe HEOBXOANMITE MEPKIA, 3a 12 OCUTypUTe 6€30MacHOCTTa Ha NaLeHTa.

+3a pa ce u3berHaT yCnoXHeHWUsA, NPernopbuMTeNHO e Aa duKcMpate nogpesuTe npean
perncTpupaHe Ha 3axankara.

« BTBBp, 0 Ha aAl c (BUHMANONNCUNOKCAHY) ce WHXMbMpa oOT
KOHTAKT C flaTeKC, pa3TBOPU 3a FMHrMBanHa peTpakuyma Ha cynduaHa ocHosa, monvetepn




1 HenonuMepusnpaHaTa NOBbPXHOCT Ha aKPUIHW U Guc-akpunHm cvonu. fla ce nsbarsa
NPAK NN HEeNPAK KOHTaKT Ha Matepuana C Tes3un BelecTsa. Ako TBbPAUTE N MEKU TbKaHW B
ycTaTa Ha naumeHTa Uan NOBbPXHOCTITE Ha MPUHAANEXHOCTUTE, C KOUTO MaTepuantT Bivsa
B KOHTaKT, 6bJaT 3aMbPCeHM C Te3U BelecTsa, MouncTeTe i 06WIHO C BOAA WK C €TUI0B
CNUPT/APYTU Pa3TBOPUTENN B CyUaii Ha aKPUHU MU BUC-aKPUITHU CMONU.

« N3bsarsainTe KOHTaKT MeXAy KapTylla 1 ycTaTa Ha nauuneHTa.

. Mpeawn aa 3nonssate NpopykTa, GrKcMpaiite noapesuTe.

. BHMMaTenHo HaTuCHeTe nocTa Ha Ao3npaujoto yCTPOVICTBD, 3a Ala n3cTnckaTte noaxoasawo
KONnnyecTso maTtepumarn. He u3nonssaiite MaTepwvana, ako e BUAMMO HeeJHOPOAEeH.

. anIﬂO)KeTe NPOoAyKTa, KaTo W3non3pate »KenaHata TexHWKa (OKﬂy3al’|Na win
BecTubynapHa). Korato ce u3non3sa OKfysanHaTa TexHWKa, Cflefi KaTo € HaHecbn
MaTtepuana BbpxXy OKny3anHata NoOBbpPXHOCT Ha 3b6VIT€, cTomMaTonorst TpﬂﬁBa Aa noakaHun
nayreHTa fja 3axane B pamKuTe Ha OTBOPEHOTO Bpeme 3a paﬁoTa, NoCoYeHo B Taﬁnwua 10
TexHuueckn gaHHu. Korato ce u3nonssa BecTubynapHata TexHuKa, NPOAYKTHT TpAGBa Aa
Ce HaHece Bbpxy 3b6a ot Bechl6ynapHara CTpaHa, Kato 3b6HUTE Abrv ca B NONIOXEHWeTo,
KoeTo TpsAbBa Aa ce permucrpupa.

. Matepuanst He TpAbBa a ce M3Ba/a OT ycTaTa Ha MaunWeHTa A0 Kpas Ha BPEMeTo 3a

AeicTBuMe B yCTaTa, NOCOYEHO B Tabnmnua 10 TeXHUYeCKn faHHN.

I'IpoBepeTe Aanuv perncTprvpaHarta 3axanka e MHTaKkTHa 1 ce norpvxeTte Aa HAMa ocTaTbuu,

Kouto TpﬂGBa aa 6'bl:laT OTCTPaHeHW OT yCTaTa Ha NayueHTa.

MpopabnxeTe ¢ da3nTe Ha NOUNCTBaHE 1 Ae3nHPEKLUA, ONVcaHu B pa3aenn 9.5.2 1 9.5.3.

9.4 PbYHO NOYUCTBAHE U AE3UHOEKLINA HA PETUCTPUPAHATA 3AXAMKA

NPEAYNPEXAEHWA / NPEAMNA3HU MEPKA OTHOCHO PBbYHO MOYNCTBAHETO U AE3UH-

OEKUMATA HA PETUCTPUPAHATA 3AXATKA:

+ CamMo PbYHO NOUNCTBAHE He e JOCTATbYHO 3a MPABUIIHO TPETUPaHe Ha PerncTpata, 3aToBa BU-
Harv TpAbBa Aa ce M3BbPLLBA U PbUHA Ae3NHEKLMA.

+ BuHaru fesuHeekumparite pbyHO perncrTpaTtute Cbe cneynduyeH AesuHPEKTaHT 3a agUTUBHN
CUIVKOHM (BUHUAMONNCUIIOKCAHM) 3a noTanaHe (KOHUEHTPUPaH Ae3vH(EKTaHT, ChabpKall
UETBBPTNUHI AMOHIEBY COMN 1 CUHEPTIYEH KOGOPMYNIAHT) UK Ype3 HanpbCKBaHe C roToB 3a
ynoTp: deKTaHT, ChabpKaLY CMeCn 1 peAyKTopK Ha MOBLPXHOCTHOTO Ha-

C iTe UHCTP! Ha Ha A eKTaHT OTHOCHO
KOHTaKTHUTE BpemeHa.

+ CbxpaHABaiiTe NOUNCTEHNA 1 AE3UH(EKLIMPAH PErCTPAT Ha 3aTBOPEHO, CyXO 1 YMCTO MACTO,
Aaney oT NPbCKK, CTPYU 1N aepo30/K, CbAbpKally TeNecHN TeYHOCTK, U NPU OKONTHa TeMneparty-
pa ot okono 23 °C/73 °F.

9.4.1 NOArOTOBKA NPEAU ®A3UTE HA MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLMA

1. HoceTe undt pbkaBuLm 3a egHOKpaTHa ynoTpeba, Macka 3a iuLie, NpeanasHn oumnna n pabotHo

obnekno.
2.3a pe3vHbeKuma Ha peructpata upes notanaHe (BX. pasgen 9.4.3 A) npurotete
cneunduyeH nouncTealy u AesnHdekuMpaly pasTBOp 3a peructpaty, oaobpeH CbrnacHo
MeCTHUTe pa3nopen6v| N CbAbpXKal, YeTBbPTUYHU aMOHUEBN CbefVHEHUA U CUHepPruyHn
KopopmynaHTy (Hanp. Zeta 7 Solution).

9.4.2 Pb4HO NOYNCTBAHE

1. M3nnakHeTe peructpata noj Tevalja Bojja B NpoAb/mKeHue Ha 30 ceKyHAW B pamKuTe Ha
5 MUHYTW Cnepj u3BaxpaaHe ot yctata (pur. 2.1). Mpu HEOBXOAUMOCT yAbMXKeTe BpemeTo 3a
n3nnakeaHe, 3a a OTCTPaHUTE BCUYKM BUANMU 3aMbPCABAHUA.

2. [lesundekumpaiite upes notansHe (sx. pasgen 9.4.3 A) unn HanpbckBaHe (BX. pasaen

9.43B).

9.4.3 PbYHA OE3UHOEKUNA HA PETUCTPATU

A.MOTANAHE ($ur. 2.2 A)

1. Cnep nouncteaHe (BX. paspen 9.4.2) noTtorete pernctpata B pasTBOP Ha MOuMCTBALL
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Ae3nHdeKTaHT (BX. TouKa 2 oT pasjen 9.4.1) 3a NOCOUYEHOTO KOHTAKTHO Bpeme.
2. WznnakHeTe n/vnu NopcyLweTe CNopeA MHCTPYKLmMuTe.
B. HANPBHCKBAHE (¢ur. 2.2 B)

1. Cnep nouncTeaHeTo (BX. pasaen 9.4.2) nocTaseTe perncTpara B Npo3payeH nank.

2. MocTaBeTte B nnvka A3ata Ha d)ﬂaKOHH CbC CHeuM¢MHEH nouncreaty FleBVIHd)EKTaHT 3a
perucTpartu, onoépeu B CbOTBETCTBME C MeCTHUTe pasnopeqﬁw 1 CbabpKaly eTtaHon,
2-nponaHon 1 kodopmynaHTu (Hanp. Zeta 7 Spray).

3. lepmawvl NAnKa3aTBopeH, HEI'Ip‘bCKEI;ITE cnoyncreawma ,QEBMH¢9KTBHT BCUYKN MOBBPXHOCTA
Ha perncTpara, KaTo CrassaTte KOHTaKTHUTe BpeMeHa Ha nouncreawma IZlEZVIHd)eKTaHT.

4. [IpbKTe NAKKa 3aTBOPEH 1 OCTaBeTe Aa NOAENCTBA.

5. W3BapeTe peructpata oT Navka v U3XsbpreTte Navka.

6. MannakHeTe n/unun noacyweTe CNopes MHCTPyKUMUTe.

9.5 PbYHO MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLINA HA KAPTYLUA U CMECUTENTHUA HAKPAVHUK
NPEQYNPEXAEHUA/NPEAMA3SHAN MEPKM OTHOCHO PDBYHOTO MOYUCTBAHE U
AE3VHOEKLUMA HA KAPTYLLA Y CMECUTENHUA HAKPAVHUK:

« Mpepanasnute 6apuepy ca NPOEKTUPaHN 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a 1 TpAGBa f1a ce U3XBBLPNAT
Criefi U3non3gaHe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeatn.

+ KapTywute n cmecutenHuTe HakpaiHuuym TpAGBa Aa ce NOUNCTAT U Ae3vHeKumpaT npeau
CbXpaHeHIe, KaKTo e OMNCaHo No-AonY. Camo PBLUHO NMOUNCTBAHE HE € 0CTATbYHO 3a NPABUIHO
TpeTMpaHe Ha KapTyla C NoCcTaBeH cMecuTeneH 7 OctaBete nouucTeH
¥ Ae3nHdeKLMpaH CMecuTeneH HakpaiHUK Ha KapTylua KaTo Kanauka.

« Vi3non3gaiite camo fe3MH(EKUMOHEH Pa3TBop C ogobpeHa edpuKacHOCT 1 B CbOTBETCTBUE C
VIHCTPyKLMWTE 3a yroTpe6a, NpejoCTaBeH N OT NPOM3BOAUTENA Ha Ae3NHGEKUNOHHNA PasTBOP.

+ Vi3BbpweTe pbuHO MouncTBaHe U Ae3nHdEKUNA Ha KapTywa CbC 3aKpeneH cmecuTeneH
HaKpalHVK B pavKuTe Ha 1 yac cnes ynoTpe6a.

« Mpean nosTOpHa ynoTpe6a oTcTpaHeTe uar cvecuTeneH VWK OT KapTyLa 1 ro
u3xBbpreTe. Vi3paBHeTe KOMNOHEHTWTE B KapTylla 1 NOCTaBeTe HOB CMeCUTeNeH HaKpaiHIK.

+ KpaaT Ha XM3HEHNA LMK/ Ha KapTyLnTe 06MKHOBEHO Ce onpeaens OT CPOKa Ha rOAHOCT n/unu
oTynotp Hac ce p

9.5.1 PA3MOBGABAHE HA U3AENIMETO CNEQ YNOTPEBA

1. B 30HaTa, M3n0N3BaHa 3a NOYNCTBaHE U f1E3NHOEKLUA, OTCTPAHETe UHTPAOPaNHNA BPbX OT

CMeCUTENHIA HaKPaHWK, KaKTO 1 OCTaTbLTe OT MaTepuasa 3a PerncTpauus B Hero.

2. OTcTpaHeTe NOKPMBAINOTO 3a @HOKPaTHa ynoTpe6a unu GaprepHata cucTema.

3. CBaneTe 3amMbpCeHWUTE PbKABULM, XUMMEHW3NPAATE pbUETe U CU COXeTe YnpT unctu

pbKaBLn.

4. OTCTpaHeTe KapTyuwa CbC 3aKpeneH CMecuTerNeH HakpaHuK OT 031PaLLOTO YCTPONCTBO KaTo

BHIMABaTe 1a He JONYCHeTe NPAK KOHTAKT CbC 3aMbPCEHNA HAKPAHVIK.

5. MouncreTe u ae3nHbeKUMPaiiTe ANCNEHCbPa CIOPEe/ MHCTPYKLMITE Ha NPOWU3BOANTENS.

9.5.2 Pb4HO NOYNCTBAHE

1. He oTcTpaHsABaiiTe CMeCUTENHUA HaKpaiHUK OT KapTyLua.

2. MouucTeTe ¢ KbPNU 3a €HOKPaTHAa ynoTpeba, UMMPErHpaHU M3LANO C MOuYMCTBaL W

Ae3nHdEKLNOHEH pa3TBop®.

a. BsemeTe Kbpna 3a eAHoKpaTHa ynoTpeGa, MMMPErHMpaHa M3UANO C MOYNACTBAL| U
ne3HOEKUMOHEH PasTBOp*, 1 M3GbpLIETe ABA MBTM BCUYKN NOBBLPXHOCTI Ha KapTywa,
KaTo CrlefiuTe 3a OTCTpaHABaHE Ha BCUYKN BUAVMI OCTaTbLW U Ce yBEpUTE, Ye TeUHOCTTa
NPOHIKBA BbB BCUUKM BATBOHATUHM.

B3emeTe HOBa Kbpra 3a efHOKpaTHa ynotpeba, MMMpErHupaHa W3uANO C MounCTBaLy

W AesnHOEeKUNOHeH pasTBOp*, M M3GbplIETe ABA MBLTM BCUYKA NOBBLPXHOCTU Ha

CMecuTeNHUA HaKPaiHNK Ha KapTYyLWa, KaTo ClIefuTe 3a OTCTPaHABaHe Ha BCUUKIA BUAVMI

OCTaTbLW 1 Ce yBEPUTE, Ye TEYHOCTTA MPOHNKBA BbB BCUUKM BATBOHATIHM.

M3non3Baiite AOMBAHUTENHI KbPMUUKY, KO @ HEOGXOANMO.

o



3. M3nonsBaitte uncta meka yetka (Hanp. Interlock® REF 09084), HaBnaxHeHa ¢ nouncTsaly v
[e3MHOEKUMOHEH Pa3TBOP*, 3a f1a MOUNCTIUTE YaCTUTE Ha KAPTYLLa 1 CMECUTENHINA HaKPaHNK
C BATBGHATUHY 11/UNI KaHanu (Hanp. CBPb3KaTa MeX/y CMEeCUTENHINA HaKPaHIK 1 r1aBaTa Ha
KapTyLua), KaTo CllefuTe 3a OTCTPaHABAHE Ha BCUYKM BUAMMI OCTaTbyu. He TbpKaliTe eTukeTa
Ha KapTylua C YeTKaTa.

OTCTpaHeTe OCTaTbLMTE OT MOYNCTBALL 1 A€3MHEKLIMOHEH Pa3TBOP™ C BNaXHa Kbpna.
MpoabnxeTe ¢ fe3nHbekumnATa.

9.5.3 PbYHA AE3UHOEKUUA

>

1. He oTCTpaHABaiiTe CMECUTENHNA HaKPaWHWK OT KapTyLa.

2. [le3nHdeKumpalite C Kbprin 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, IMNperHupaHm N3uANo C noumncTeal u
[e3MHdEKUMOHeH pa3TBop*.

a. BsemeTe Kbpna 3a efHOKpaTHa ynoTpeGa, WMNperHMpaHa W3UANO C NOYNCTBaW W
Ae3nHdEKUNOHEH pasTBop®, 1 M3GbplueTe ABA MBTU BCUYKM NOBBHPXHOCTU Ha KapTywa,
KaTo CieauTe 3a OTCTPaHABaHE Ha BCUYKI BUAMMIA OCTAaTbLV 1 Ce yBEpUTE, Ye TeUHOCTTa
NPOHNKBA BbB BCUUKM BATLOHATUHM.

6. BemeTe HOBa Kbpna 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, MUMMperHnpaHa W3uAno C MounNCTBaly
W AesnHdeKUNOHeH pasTBOp*, M M3GbpleTe ABAa MbTM BCMYKM MOBBLPXHOCTU Ha
CMecnTeNnHNA HaKPaNHNK Ha KapTyLa, KaTo CllefiuTe 3a OTCTPaHABaHE Ha BCUYKI BUANMIA
OCTaTbLW 1 Ce yBEPUTE, Ye TEYHOCTTA MPOHNKBA BbB BCUUKM BATBOHATIHN.

M3non3Baiite AOMBAHUTENHI KbPMUUKM, KO € HEOBXOAUMO.

3. OcTaBeTe 13/€METO ia N3CbXHE MO eCTECTBEH HAUMH 33 5 MUHYTI.

4. NpoBepeTe KapTyla 1 HAKPaNHWKa, 3a [la Ce yBepuTe, Ye BCUUKN BUAVMUA 3aMbPCUTENN ca
oTCTpaHeHu. AKO BCe OLLe Ma BUAUMO 3aMbPCABAHE, NOBTOPETE CTHIKUTE 3a NOYNCTBAHE 1
Ae3nHdeKLMA, onmncaHmn B Toukn 9.5.2 1 9.5.3.

5. Mpegu noBTopHa ynotpe6a nocTaBeTe OTHOBO KapTylla B AWCMEHCHPA, OTCTpaHeTe u

M3XBbp/eTe U3NoN3BaHUA CMecuTeNeH HakpanHuK (BX. pasaen 9.2).

MpefocTaBeHnTe NO-TOPe MHCTPYKUMN Ca BanuAUpaHn oT NPON3BOANTENA HAa MEAULIMHCKOTO
V3flenve KaTo JOCTaBUMK Ha MEINLIHCKO U3JENKe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. Ho oTroBopHocTTa
3a IPaBUITHOTO MOYNCTBAHE 1 Ae3HOEKUMPaHE Ha MeULIMHCKOTO U3fleNe Noema JIMLETO, KOeTo
V3BbPLIBa NPOLECHTE, 1 TO TPAGBA Aa rapaHTIPa, Ye Te Ce U3BBPLIBAT NPaBUTHO HAa CHOTBETHOTO
MACTO 1 enaHuAT pesynTat e nocTurHat. ToBa M3WCKBa NpoBepka W/WNu Banupnpaxe u
HEMpeKbCHaTO Hab/ioleHme Ha NpoLieca.

*nouncTBal v AesnHep pasTBop: Gak , apc Ty6epKynoungeH n
BUPYCOLMAEH MOYNCTBALL 1 [1e3MHEKUMOHEH Pa3TBOpP, ChAbPXKall CMecu Ha etaHon (=35 %)
v n3onponuios ankoxon (=15 %) (Hanp. Zeta 3 Soft, nouncTeauy u fe3vHdEKUMOHEH pasTBOP
C KOHTaKTHO Bpeme OT 5 MUHyTW), OfOGPeH CbINacHO MEeCTHWTE pernameHTy; u3nonssaiTe
B CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMWTE 3a yroTpeba, MpefoCTaBeHn OT MPOM3BOAWTENA Ha
Ae31HOEKUNOHHNA Pa3TBOP.

10. TEXHUHECKU JAHHU
Occlufast Rock
1504823 Tan B Marepnanu 3a_pervcTpauua Ha
Bpeme 3a pa6ota* 30 MuH,
Bpeme 3a npectoi B ycrata** 1 MUH. 15 cek.
Tebpaoct no Shore A 1 vac 9045
B Ha getainn 20 pm
Jnneitna (npw6n.) 24 vaca 0,25%

* BpemeTo e npeggmaeHo OT Hayano Ha cmecsaHeto npu 23 °C/73 °F. Mo-Bucokn Temnepatypun
CbKpalasaT ToBa Bpeme, MO-HUCKW TemnepaTypu ro yabnxasat ** Bpemeto B ycTaTta e
npeasuaeHo npw 35 °C/95 °F.



11. CbXPAHEHUE, CTABUJTHOCT N U3XBBPJIAHE

Vi3genvaTa ca npegHasHaueHu 3a ynotpe6a B npodecroHanta AeHTanHa cpefa (My6nuunm unu

YaCTHU 3/ipaBHN 3aBefleHNA C HeobXoAMMMTE Of0GPEHIA OT PeryNaTopHI OpraHm).

« V3xBbpneTe KapTylwa, KoraTo e npaseH. He npaseTe ONUTI 1a 3apexaaTe U3MNO3BaHI KapTyLWM.
VIHTpaopanHuTe BbpXoBe C Hamupall Ce B TAX MaTepnan TpAGBa Aa Ce U3XBbPAAT KaTo OTMabK
C PUCK OT GHONOMNYHO 3aMbpCABaHE.

« Bb3 0cHOBa Ha MHOpMaumaATa B MHGOPMALMOHHUA NUCT 3a 6esonacHocT (U1B) otnagbumTe,
o6pasyBaHu MpW W3XBLPNAHETO Ha MPOAYKTA, He MPeAcTaBnABaT duU3Myecka OnacHoCT 3a
XopaTa unn oKonHata cpefa. CnejoBaTeiHO Toil MOXe fa Gbje U3XBbP/eH KaTo HeonaceH
oTnagbk B CbOTBETCTBME C MPUIOXMMUATE MECTHI pasnopefbu. OTHOCHO GopaBeHeTo Cbe
3aMbPCEHM KOMMOHEHTY BX. pasfen 9.4 1 9.5. AKO MaTepuanbT 1 PerucTpaTsT ca 3aMbpceHy,
1 N3XBbPNIeTe KaTo CreuuaneH OTNagbk C PUCK OT GUONOMMUHO 3aMbpcABaHe. AKO Te He ca
3aMbPCeHM, T1 N3XBbpIIETE B CHOTBETCTBYE C T Te MECTHI p P

[la He ce 3nON3Ba Clef U3TUYAHE HA CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH Ha onakosKara. CbXpaHﬂBaVlTe

npoayKTa Npu Temnepatypa mexay 5 °C/41 °F n 27 °C/80 °F paneu ot npska CibHYeBa CBETNNHA.

12. CbXPAHEHUE HA PETUCTPATA

KoraTo pesnHdekumATa e 3aBbplueHa, U3CyleTe PerucTpata U ro M3noni3saTe B pamKkuTe Ha

MaKcuMyMm 7 AHU. PerncTpaTsT MOXe Aa e U3npaTtu 40 1abopaTopuATa KaTo HopMaseH perncTpar

OT 3axarika, 6e3 cneuuanHu NpeanasHn MepKM, MpU yCIoBUE Ye @ 3alUTEH OT MeXaHUuHO

HaToBapBaHe.

13. BAXXHU BEJIEXXKU

ViHpopmaLma, NpeoCTaBeHa Mo APy HauH, BKIOYMTENHO N0 BPEMe Ha ;eMOHCTPALIUK, He NPaBu

VHCTpyKLMWTE 3a yroTpe6a HesanuaHu. OnepatopuTe ca [UTbXHY Ja NPOBEPAT NPUroAHOCTTa

Ha NPOflyKTa 3a NNaHUPaHoTO NpuUnoXeHue. MPoU3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LIETH,

BK/IIOUNTE/NIHO Ha TPET CTPaHK, B PE3y/NITaT Ha HeCrasBaHe Ha NHCTPYKUMUTE UM HENPUTrOAHOCT

3a npunoxeHueTo. Mpu BCMUKIA Cyyaln OTFOBOPHOCTTA Ha MPOWU3BOAWTENA € OrpaHiveHa [0

CTOMHOCTTa Ha JOCTaBeHTe NPOAYKTY. [loKnajBaiiTe BCAKAKBI CEPUO3HI MHLWAEHTY, CBbP3aHI

C ME[INLIMHCKOTO W3/jlene, Ha NPON3BOANTENA UM CbOTBETHUTE OpraHu.

& CpOK Ha rOJHOCT: TPU FO/MHY OT /laTaTa Ha NPOU3BOJCTBO.

RU - Occlufast Rock

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

1. HA3HAYEHUE

A-cunuKoHoBbI Matepuan Ana peructpauumn npukyca.

2. ONUCAHUE U3OENUA

TeepaocTb maTtepuana Occlufast Rock coctasnsaet 90 + 5 o LLopy, Tun A.

3.YNAKOBKA

Kaptpupx emkocTbto 50 ma.

4.COCTAB

BuHunnonucunokcaH, HanonHUTeNN Ha OCHoBe erMHeZéMa, HeopraHn4yeckne HanoNHUTENU Ha
OCHOBE aNiOMUHWA, METUNTNAPOreHOCUNTOKCaH, Opl'aHOT'IﬂaTI/IHOEhII;I KOMMNEeKC, MUrMeHTbI.

5. UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

MBRE”M“ npeaHasHayeHbl ANA UCNONb30BaHMA CTOMaTonoramu (nonbaoaarenﬂmw, nmeowmmn

Iy Ha paboty ¢ ) ANA PerncTpaumMy NPrKyca y NauMeHTos B BO3pacTe cTaplue
3-X neT B NPOGECCUOHaNbHBIX CTOMATONOMAYECKUX YCIIOBUAX (FOCYAAPCTBEHHDBIX MM YaCTHBIX
KNX YUPEXAEHNAX C HeC 1AMU per opraHoB).
6.MPOTUBOMNOKA3AHUA

He wncnonb3oBaTb y NaunMeHToB C NOATBEPM/AEHHON TUNepuyBCTBUTENbHOCTbIO K Jto6omy



Y3 KOMMOHeHTOB. [nA nonyuenus Gonee noapoGHOW WHOpPMaLMK O MioGbix annepreHax,
CofepKalnxcA B apOMaTI3aTopax, e/l OHU NPUCYTCTBYIOT, CBAXIUTECH C KoMNaHuen Zhermack.
7.MOBOYHbIE JENCTBUA

B criyyae anneprun Ha 110601 13 KOMMOHEHTOB MOXET MOABUTLCA PasfpaXeHme, NOKpacHeH e
VN NPU3HAKM FYNepUyBCTBIATENBHOCTU.

8. KNIMHUYECKAA MNOJb3A

Matepuan, o6nagalowmii pasmepHoii CTabnbHOCTbI0, MO3BONIAET OCYLECTBAATL BHYTPUPOTOBYIO
PErncTpaLmio B3aMMHOTO PAcroNoXKeHMA 3yGHbIX Ayr.

OBLVE NPEAYNPEXAEHUA / MEPbI I'IPEHOCTOPO)KHOCTI/I'

+ VIHCTpyKumio o np! matepuana B TeyeHue BCero cpoka ero
1CNONb30BaHMA.

« W3penna  pomkHbl MCHOﬂbaOBaTbCR npod)ecc , B yupexn
CT nyeckoro (cep’ IX I'OCyJZlapCTBeNHbIX WM YHaCTHbIX
MEAVILMHCKIX YUPEXAEHINAX).

« OTBEpPXKAEHNE afANTVBHDBIX Cl ( NOKCAHOB) A MPU KOHTaKTe
C natekcom. Ws6eraiite wnn 0 mexay

n nau_ppyrumn

13 narekca. lpy ClyyaliHOM KOHTaKTe C N1aTeKCOM TIIATeNIbHO MOMOWTE PYKM [0 NOSHOTO
YCTpaHeHWA CefloB 3arpA3HUTENEN 1 NCNONb3YIATe BUHWIOBbIE NI HUTPUIOBbIE MEpYaTKN.

« B yenax c pucka €cTHOro 3ar BCerla UCNoJNb3yiiTe HOBbIE YNCTbE
npu c nn TAMM.

+ He ncnonb3yiite matepuan:

- eC/I HOMEp NapTN 1 CPOK TOAHOCTM OTCYTCTBYIOT UMW HE YATAIOTCA HA HAPYXKHOW YNIaKOBKe;
- npy NoBp: nepBuUYHOI (kapTpuaxa).

« Macnopt 6e30nacHOCTI MaTeprana NPeoCTaBNAETCA MO 3anpocy.

9. MOLWATOBbIE UHCTPYKLUN

9.1 NOArOTOBUTE/NbHbIE AENCTBUA

HapeHbTe nopxoaALyme 3amuTHbIe OYKY, MacKy AnA N1ua, paGouyio cieuoaexay v nepyatku. Ansa

NaLMEHTOB TaKXe PEKOMEH/YETCA MCMONb30BATb 3aLNTHBIE OUKA.

9.2 CBOPKA U3AENNA

MPEAYNPEXAEHUA / MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU NMPU CBOPKE U3AENNA:

+ He ncnonb3yiite matepuan nocne UcTeYeHnA CPOKa roiHOCTY, yKa3aHHOTO Ha ynaKoBke.

« Vi3genve He TeCTMPOBANOCh Ha COBMECTUMOCTb C APYrVMM MPUHAANEXHOCTAMIA OMUMO Tex,
C KOTOpbIMM OHO MocTaenAeTcA. Mcno. Heopur nj Teil MoXKeT
MPMBECTM K OAHOI MM HECKOSIbKIM NOCNEA0BATENIbHOCTAM COBBITUN, KOTOPbIE MOTYT CHU3UTL
TOYHOCTb Per1cTpaLmy NpuKyca. MosTomy He PeKOMEeHAYETCA UCMONb30BaTb HEOPUrVHATbHbIE

NpUHaaNeXxHoCTu.
«Ina c pUCKa nepeKpecTHoro 3arp: MA Mepea WUCTIONb30BaHNEM Y KaXA0ro
HOBOrO Bcerga 7 11 Yexon/6apbepHyio CUCTEMY Ha AUCREHCep

 KapTpUIXK 1 CHUMAIATe UX NOC/E KaXA0ro UCMoNb3oBaHus. /cnonb3oBaHmne ogHOPasoBoro

yexna/6apbepHoil  CUCTEMbl He 3aMeHAeT peKOMeHAOBaHHble MpoLeAypbl OUUCTKN 1

Ae3nHbeKumu.

. HaxmuTe BBEpX YepHbI pbluar Moj CTOVKOW 1 BbITAHMTE CTOWKY AUCMeHcepa Ao ynopa

(puc. 1.1).

MoaHumuTe puKcaTop KapTpuaxa (puc. 1.2).

BcTasbTe KapTpuaX, y6eamslnch B NpaBuibHOCTI HanpasieHna. KapTpuax Heobxoanmo

BCTaBUTb Tak, YTOObI V-06pasHbiil BbIPE3 Ha ero OCHOBaHUM Gbin obpallueH BHU3 (puc. 1.2).

Tenepb GpUKcaTop KapTPUKa MOXKHO IErKO OMyCTUTD.

. Mocne pasmelyeHns KapTpumka B AWCTIEHCepe MOBEPHWUTE KoMNauyok Ha 1/4 obopota,
BbITALLMTE €70 SHEPTUYHbIM ABVKEHNEM 1 yTUAN3NpYiTe (puc. 1.3).

5. MnaBHO HaXvMalTe Ha pblyar AUCNeHcepa ANA BbiAaBNMBaHUA HEGOMBUIOTO KONNYeCTBa
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[1BYX KOMMOHEHTOB [0 TeX MOp, MOKa OHW HE HauHyT BbITeKaTb OJHOBPEMEHHO (puc.1.4).
Ocrop yaanute TaK, uToGbl He 3arpA3HNTL 06a BBIXOAHBIX
oTBepcTuA.

. Bbibepute Hanbonee NOAXOAAWMNIA CMECUTENbHDIA HAKOHEUHUK; LBET HAKOHEUYHUKA AOMKEH

COBMajjaTh C LUBETOM KOMNauKka KapTpumKa.

BLICTPbIM  [IBUXEHNEM BCTaBbTe CMECUTENbHBI HAKOHEUHUK Takum 06pasom, 4To6bl

V-06pa3Hbiil Bbipe3s Ha LIBETHOM KOflbLie COBMaN C COOTBETCTBYIOWMM FHE3[10M Ha KapTpuaxe

(puc. 1.5). MoBepHNTE HaKOHEUYHWK MO YacoBOWN CTPesIKe Ha 1/4 060pOTa, HaXNMas TONbKO Ha

LIBETHOE KOJIbLIO, @ He Ha CMeCUTENbHbIV HAKOHEUHUK (puc. 1.6).

YTo6bl BbIABUTL [10CTaTOYHOE KONMYECTBO MaTepuana, Cflerka HajaBnuBaiiTe Ha pbiuar

pvcnencepa. He ncnonb3yiire p eC/n cmech H Ha. B 3Tom cnyuae ypanute

[AvcneHcep n3 paboueil 30HbI 1 CHUMUTE CMECUTESIbHbIN HAKOHEUHNK, BblAaBuTe HeGonbloe

KONMYeCTBO MaTepuana 10 BbIPaBHUBAHNA KOMMOHEHTOB 1 YCTAHOBUTE HOBBI CMECUTENbHBII

HaKOHEUHMK.

Mepes Cronb30BaHNEM y KaX/10T0 HOBOTO MalLiyieHTa BCer/ja HaieBaliTe OiHOPa30BbIil Yexon/

6apbepHyio CCTeMy Ha KapTPUXK U CHIMAIATe X MOC/Ie KaXaoro UCMonb3osaHns (puc. 1.7).

Vicnonb3oBaHue uyexna/6apbepHoi CUCTEMbI He 3aMeHAeT PeKOMeHIOoBaHHble NpoLeaypb!

OUMCTKIA 1 Ae3nHbEKLNM.

10. MepenguTte K paboTe € NALNEHTOM (CM. MYHKT 9.3).

9.3 PABOTA C MALUMEHTOM

MPEAYNPEXXAEHUA /MEPbl  MPEAOCTOPOXXHOCTU  MPU  UCMNOJIb3OBAHUM

MATEPUAJIA B PABOTE C MALMEHTOM:

« MaTepuan npeAHasHaueH N KOHTaKTa C HeMOBPEeXAEHHON CIN3NCTON 060N0UKON.

« Vicnonb3yiite matepuan npu Temnepatype okpyxatouwein cpegbl 23°C / 73 °F (Gonee
BbICOKME TemnepaTypbl yMeHblaloT pabouyee Bpems, 6Gonee HuU3Kue TemnepaTypbl —
yBennumBaioT pabouee Bpems).

« Bcerpa nepep nc pi
(puc. 1.4) nepep y: i . Mpy HaHeceHun maTepuana
CrieauTe 3a TeM, YTOGbI CMeCUTENbHbIN HAKOHEUHMK bl MOrPYXeH B Hero.

+ He pekomeHayeTca NCMnonb30BaTh MaTepuan y NauneHToB, YyBCTBUTENbHBIX K aAAUTUBHBIM
CUNMKOHaM (BUHWNMONMCUNIOKCaHam). Mpy NoABNeHNN pasapakeHWs, MOKPacHeHNA unu
APYrX MPU3HAKOB UMNepUyBCTBUTENbHOCTU HEMEASIEHHO MpeKpaTuTe WCMosb3oBaTh
MaTepuan 1 NpUMUTe Mepbl 417 06ecreyeHa 6e30NacHOCTM NaumeHTa.

+ Bo 36exaHne 0CNoXHEHWI PEKOMEH/YETCA 3aKpbITh NMOAHYTPEHNA Nepes perncTpaunei

o

N

©

0

npuKyca.
- OTBEpX/EHNE afAUTMBHBIX CUTIMKOHOB WNOKCaHOB) A npn
KDHYaKTe C naTekcoMm, pacTBopamwv [AnA peTpakuin [OecHbl Ha OCHOoBe Cyﬂbd)VIAOB,

n TAMU IX N1 6UCaKPUIOBBIX
nonumepos. W3beraiiTe MNPAMOrO WAM HENPAMOrO KOHTaKTa MaTepuana C 3TUMK
BellecTBamn. Ecnn TBepable U MATKME TKaHW NONOCTU pTa NalueHTa WanW MoBEePXHOCTU

np! Teit, C KoTop KOH! pyeT 3arpsA3sHeHbl TUMK BellecTBamu,
TWaTeNbHO OYNCTUTE WX BOAOW WAM 3TWOBbLIM CMUPTOM/APYTUMW PacTBOPUTENAMW B
cnyyae akp IX UNIN 6UC; IX M

« V36eraiiTe KOHTaKTa KapTpMXa C NONOCTbIO PTa naumema

1. 3aKpoiiTe NOfHYTPEHWA Nepey; NCNoNb3oBaHUeM MaTepuana.

2. MnaBHO HaXmMTe Ha pbluar AWUCNEHCepa ANA BbIAABNNBAHNA HYXHOTO KOMnuecTsa
MaTepuana. He ncnonb3yiite MaTepuar, €Civ OH BbIrAANT HEOAHOPOAHBIM.

3. HaHecuTe maTepman C MOMOLLbIO HYXKHOW TeXHUKN (OKK/IO3MOHHOM WA BECTUOYNAPHOM).
Mpy WCNONb30BaHWN  OKKIIO3NOHHOM TeXHWKW NOC/e HaHeCceHWA MaTtepuana Ha
OKKJIIO3MIOHHYI0  MOBEPXHOCTb  3y6OB  CTOMATOMOr MOMPOCUT  MauMeHTa MPUKYCUTb
matepuan B TeuyeHue pabouyero BpeMeHW, ykasaHHoro B Tabnuue 10 «TexHuueckue



AaHHble». [py NCnonb3oBaHNM BECTUBYNAPHON TEXHVKN MaTepuan Heo6Xo0AMMO HaHOCUTL
Ha 3y6bl C BECTUGYNAPHOV CTOPOHBI, NPY 3TOM 3y6HbIE /Iyri1 JOMKHBI GbiTb B NONOXEHUY,
KOTopoe TpebyeTca 3aperncTpupoBaTb.

Matepuan He yfanAeTca 130 pTa NauveHTa O OKOHYAHNA BPEMEHN HaXOXAEHNA B PTY,

yKasaHHOro B Tabnuue 10 «TexHUYecKne AaHHble».

. Y6eautech B LENOCTHOCTM OTTUCKA U OTCYTCTBUW OCTATKOB Matepuana B MosiocTi pra
nayweHTa.

6. MepeiguTe K 3Tanam oUNCTKN 1 Ae3nHdEKLWK, ONMCaHHbIM B pasaenax 9.5.2 n 9.5.3.

9.4 PYHHASA OMUCTKA U AE3UHOEKLMA PETMCTPALIMOHHOIO OTTUCKA

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbl  MPEJOCTOPOXHOCTM MPU  PYYHOW OYUCTKE W

BE3VHOEKLIUM PETUCTPALIMOHHOTO OTTUCKA:

+ OHOM TOMbKO PYUYHOW OYNCTKI HEAOCTATOYHO ANA HaANEeXaLLei 06paboTKN PerncTpaLroHHOro
OTTICKa, 1 BCETa OMKEH BbINOIHATLCA 3TN PYYHOM Ae3nHOEKLNM.

« PerncTpaymMoHHble  OTTUCKM  BCerja  CriedyeT  fAe3vHOMUMpOBaTb  BPYuHylo ¢
nomoubio  criet CPeACTB  ANA  afAWuTUBHBIX  CUIMKOHOB
(BUHWNNONNCUNIOKCAHOB) B BUE PacTBOPOB [A  MOTPYXeHNA  (KOHLEHTPUPOBaHHbIE
Ae3VHOUUMpYIoMe  CPeACTBAa Ha  OCHOBE  YETBEPTUYHbIX aMMOHMEBbIX Coneil 1
CUHEpreTNyecknx KOMBMHMPOBaHHbIX COCTaBOB) NMGO B BUAE FOTOBbIX K MPYMEHEeHMo
[e3MHOUUMPYIOLYNX CMPEEB Ha OCHOBE CMIMPTA 1 KOMIMOHEHTOB, YMEHbLIAIOWVX NOBEPXHOCTHOE
HaTsxeHue. CniefiyeT cobniofjaTb Bpems BO3ANCTBIARA, yKa3aHHOE B UHCTPYKLIV NPOn3BoAnTens
BbIGPaHHOrO Ae3nHOULMPYIoLero cpeacTaa.

-0 n (0

»

«

06pasom PerncTpaumoHHble OTTUCKN
CieflyeT XpaHWUTb B 3aKPBITOM, YCTOM 1 CYXOM MecTe BAanu ot 6pbisr, CTPYi Wi aspo3oneit
61ONOrMYECKIX KNAKOCTEN, NPV TeMMepaType oKpy»aloLei cpeabl okono 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 NOATrOTOBWUTE/IbHbIE MEPOMPUATUA MEPEA STANAMU OYUCTKN U

IJE3I/IHOEKL|I/II/I
. HapeHbTe ojHOpa3oBble NepyaTKku, MacKy ANf LA, O4KU 1 Paboyyio Ofexay.

2 Ana pesvHdeKunn perucTpayuoHHoro oncKa METOAOM MorpyxeHua (cm. nyHKT 9.4.3 A)
npuroToBbTe Criewy 7 Mol duump pacTBop ANA OTTUCKOB Ha OCHOBE
YETBEPTUYHbIX aMMOHUEBBIX CONEN 1 CUHEPTETUYECKUX KOMITOHEHTOB, Ol06PEHHbIN COTNacHo
MeCTHbIM HOPMaTUBHbIM TpeboBaHUAM (Hanpumep, Zeta 7 Solution).

9.4.2 PY4HAA OYUCTKA

1. He nosgHee uem uepes 5MuHYT NOCNE W3B/EYEHWA W3 MONOCTM pPTa MPOMOWiTe
perwchauMoHHblﬁ OTTUCK MPOTOYHOW BOAOK B TeyeHue 30cekyHp (puc.2.1). Mpu

™ BPEMA Npol RO YA BCEX 0CTaTKOB.

2. I'Iepem:wne K Ae31HEKUMM METOZIOM MOrpy)eHuA (CM. NYHKT 9.4.3 A) unu pacnbineHns (cm.
nyHKT 9.4.3 B).

9.4.3 PY4YHAA AE3UHOEKL A PETUCTPALMOHHBIX OTTUCKOB

A.NOTPYXXEHUE (puc. 2.2 A)

1. Mocne npoueaypbl 04NCTKN (pasaen 9.4.2) norpysuTe PerucTPaUvoHHbI OTTUCK B PacTBOP
MoloLe-Ae3MHOMLVPYIOWEro CPeACTBa (cM. n. 2 pasaena 9.4.1) Ha NPelyCMOTPEHHOE Bpems
BO3A€ENCTBNA.

2. MepeianTe K NPOMbIBAHMIO U/UAN CYLLKE, €CAIN 3TO NPeAYCMOTPEHO.

B. PACMbIJIEHUE (puc. 2.2 B)

1. Mocne npouesypbl OYNCTKN (CM. MYHKT 9.4.2) MOMeCTUTE PErucTPaLMOHHbIA OTTUCK B
npO3payHblii NakeT.

2. BctaBbTe B NakeT HOCKK GasnsnoHa co cret Ly o) lOWMM cripeem ana
OTTICKOB, COAEPXALMM STUNOBbIN CIMPT, 2-NPOMAHON U MHbIE KOMMOHEHTBI (Hanpumep, Zeta
7 Spray), 0n06peHHbIM COTNacHO MECTHBIM HopMaT/BaM.

3. YgepxuBaA nakeT 3aKpbiTbiM, PacrbiivTe Molwe-Ae3HGULMPYIOLee CPeACTBO Ha Bce
MOBEPXHOCTI Pernc 070 OTTUCKa, C BpeMs BO3AeNCTBIA.




4. [lepxuTe NakeT 3aKpbiTbiM 11 OCTaBbTe CPEACTBO MOAeNCTBOBATb.

5. V3BNeKuTe perrcTpauyoHHbli OTTUCK 13 NaKeTa 1 yTUAN3MpYiiTe NakeT.

6. MepeinTe K NPOMbIBaHWIO /UK CyLIKE, EC/IN 3TO NPeAYCMOTPEHO.

9.5 PYYHAA OYUCTKA W JAESUHOEKUMA KAPTPUAXKA U CMECUTE/IbHOIO
HAKOHEYHUKA

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbl  MPEJOCTOPOXHOCTM MPU PYYHOM OYMUCTKE WU
IJ,EBVIHOEKUMI/I KAPTPUAXA N CMECUTEJIbBHOIO HAKOHEYHUKA:

[ANA OIHOKPATHOTO ur y
1ocsIe MCNO/b30BaHMA COTNAaCHO MECTHBIM HOPMATUBaM.
« Mepen pya n cmec cneayetT ouMCTUTL U
Ae3NHOULMPOBaTD, Kak onvcaro e, OfHOII TONbKO PYYHON OUMCTKM HEAOCTaTOUHO AA
pTp c CMECUTE/IbHbIM - HAKOHEUHIKOM.
OcrasbTe Mcnonbzosannblﬁ, YUCTBIA 1 o) 171 CMecH Ha
KapTpuzXe B KauecTse Konnauka.
= U 7 TONbKO W pactBop C 7 3pHEKTUBHOCTbIO
Y WCIOnb3yiiTe €ro B COOTBETCTBUN C MHC n no
[Ae3MHUUMPpYIoLero pacTBopa.
+ BbiNofHMTE pyUHYI0 OUMCTKY 1 pTp cyc M CMec
HAKOHEUYHNKOM B TeueHue 1 yaca Nocsie NCMosb3oBaHNA.
« Mepen NoBTOPHBIM 1C yAanute uc i1 CMeCUTENbHBIN HAKOHEUHNK C

KapTpuaXa 1 yTnansnpyiite ero. BbIpOBHANTE KOMMOHEHTbI KapTPUAXa 1 YCTaHOBUTE HOBbIN
CMeCUTENbHbIN HAKOHEUHUIK.

« CpoK cnyxBbl KapTpumKka OBbIYHO OMNpeaeNAeTCA CPOKOM TOAHOCTM W/MN  PAcXOfoM
HaxXoAALeroca B Hem Matepuana.

9.5.1 PA3BOPKA U3AENUNA NOCJIE UCMOJIb30BAHUA

1. B 30He, uci i ANA OUNCTKN 1 beKunK, yAannuTe BHyTPUPOTOBOI HAKOHEUHUK N3
CMeCUTENbHOTO HAKOHEYHVKA 1 OCTATKY OTTUCKHOTO MaTepuana BHyTpU Hero.

2. CHUMWTE OHOPA30BbIN Yexon/6apbepHyto cucTemy.

3. CHUMUTE 3arpAsHeHHble nepuaTku, iiTe pyKu 1 Hag unctyio napy
nepyarok.

4. KapTpuak C 1 IM CMECUTENbHBIM HaKOHEUHWUKOM U3 AuCneHcepa,
co6MlIofaA  OCTOPOXHOCTb, 4TOBbI HE [AOMYCTATb MPAMOTO KOHTaKTa C 3arpA3HEeHHbIM
HaKOHEUHVKOM.

5. Qunctute U AE3NHGULMPYITE AUCMIEHCEP B COOTBETCTBUM C YKA3aHUAMU MPOW3BOAUTENH
AvcneHcepa.

9.5.2 PYYHAA O4YUCTKA

1. He cHUMaiiTe CMECUTENbHBIN HAKOHEUHIIK C KapTPUXKA.

2. BbINOMIHUTE OUNCTKY C MOMOLLbIO OAHOPA30BbIX CaNdeTOK, MOMHOCTBIO NPONUTaHHbIX MOlOLLe-
Ae3VHOULMPYIOLNM PacTBOPOM*.

a. BosbMuTe 0iHOPa30BYI0 CandeTKy, NONHOCTbIO NPONUTaHHYIO MOIOLLE-Ae3HGULMPYIOLIM
PacTBOPOM®, 1 NPOTPUTE €0 ABaXKABI BCe NOBEPXHOCTI KapTPNAXKa, CTapasich yaanits
BCe BUAVMMbIE OCTaTKM U ClefiA 3a TeM, YTOGbI KNAKOCTb MPOHMKNA BO BCe yry6neHus.

6. Bo3sbMMTE HOBYIO OHOPa30BYIO CandeTKy, MOMHOCTbIO MPOMUTaHHYI0 ~MoloLe-
[e3nHOMUVPYIOWMM  PacTBOPOM®, Y MPOTPUTE €0 ABaMAbl BCE MOBEPXHOCTH

o CTapascb yfanuTb BCe BUAWUMbIE OCTaTKN 1
CefiA 3a Tem, U4ToGbl XMAKOCTb MPOHIKNA BO BCe yry6neHus.

Mpu HEOBXOAVMOCTI UCMIONb3YIATE AOMONHUTENbHBIE CANETKM.

3. Ucnonbayitte uncTylo MArKylo weTky (Hanpumep, Interlock®, aptukyn 09084), cMoueHHyl
MoloLe-Ae3MHOMUMPYIOLMM PACTBOPOM*, AN1A OUNCTKM AeTasnel KapTPIAXA 1 CMECUTENbHOTO
HakKo c yn w/um (HanpumMep, coeaVHeHNe Mexay
CMeCUTENbHBIM HaKOHEUHUKOM 1 TONIOBKOV KapTpUpKa), CTapasch Y[anuTb BCe BUAVMbIE




ocTaTku. He TpuTe 3TUKETKY KapTpraXa WeTKOIA.
4. Ypanute oCTaTK1 MOHOLLYS olero pactsopa* 1 TKaHbHO.
MpuctynaiTe K AesnHbexkummn.
9.5.3 PYYHAA AE3UHOEKLMA
. He cHumaiite cmecutenbHbIN HAKOHEUHUK C KapTpUaXKa.
. BbinonHuTe Ae3nHdEKUNIo C NOMOLLbIO OHOPA30BbIX CaNdETOK, MOMHOCTbIO MPOMUTaHHbIX
MoloLLe-Ae3MHOMLMPYIOLMM PacTBOPOM™.
a. BosbmunTe oHOpa3oBylo candeTky, NONHOCTbIO Np Mo gt dyump
|PacTBOPOM®, 1 NPOTPUTE €0 ABaXAbI BCe MOBEPXHOCTU KapTPMANKA, CTapaAch yAanuTL
BCe BUAVMMbIE OCTaTKM U CIefiA 3a TeM, YTOGbI KINAKOCTb MPOHMKNA BO BCE Yry6neHus.
6. BosbMWTe  HOBYIO OAHOPa3OBYylo CandeTky, MOMHOCTbIO MPOMUTaHHYI0  MoloLe-
Aeamnd)mumpy;oumm pacTBOpOM*, 1 MpoTpUTe elo ABa¥Abl BCe MOBEPXHOCTM
CTapasch YAaUTL BCe BUANMbIE OCTATKN 1
cneps 3a Tem, -4706»1 KUAKOCTL nponKna BO BCe yrny6nenus.
IMpu HEO6XOAMMOCTI NCMIONb3YiiTe AOMONHNUTENbHbIE CandeTku,
[laiiTe N3eNIo BbICOXHYTb ECTECTBEHHBIM MyTeM B TeUeHMe 5 MIAHYT.
MpoBepbTe KapTPUAX U HAKOHEUHMK, uTobbl y6eanTbes, YTo BCe BUAMMbIE 3arpAsHeHnA
yAaneHbl. ECv Bugumble 3arpAsHeHWs BCe elle NpUCyTCTBYIOT, NOBTOPUTE 3Tarbl OUUCTKM 1
Ae3nHdeKuny, onucaHHble B pasgenax 9.5.2 1 9.5.3.
. Mepen MOBTOPHBIM WCMONb30BAHMEM KapTPUKa CHOBA YCTaHOBUTE €ro B AWCMEHCep,
CHUMMTE W yTUNN3NPYIATE NCMOMb30BaHHbIN CMECUTESNbHbIA HAKOHEYHUK (CM. MYHKT 9.2).
VI3n0eHHbIe  Bbllle WHCTPYKUMM GbiN  BanuAMPOBaHbl MPOU3BOAUTENEM MEAULIMHCKOTO
V3ienvis, BbICTYNAIOWMM B PONIM NOCTABLYMKA MHOTOPAa30BOro MeANLMHCKOTO n3penua. OaHako
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPABUILHOE BbIMNOJIHEHE TANOB OYNCTKY 1 AE3MHGEKLMIA MEAVLINHCKOTO
V3[enVs NeXUT Ha L, BLINOHAIOWEM 3Ty NPOLeaypY, KOTOPOe JOMHKHO rapaHTUPOBaTh, YTo
3TV 3Tanbl OCYWECTBAAKTCA NPABUIBHO B YUPEX/ OUNCTKY 1 i
¥ 4TO flocTUraeTcA TpeGyembii pesynbrar. 310 Tpebyet BEpM¢MKauMM w/nnn Banupauum, a Takke
NOCTOAHHOTO MOHUTOPMHIa MpOLecca.
* MOWWe-AeMHOUUMPYIOWNA  PacTBOP  GaKTEPUUWAHOTO,  MPOTUBOAPOXKEBOTO,
Ty6ey 0 W BUf 0 [eiCcTBMA, copepxaluil cMecb 3TUNoBoro (=35%)
n wnsonponunosoro (=15%) cnupta (Hanpumep, Zeta 3 Soft, moiowe-Ae3nHGUUMPYOLNiT
PacTBOp C BpemeHeM BO3[INCTBUA 5 MUHYT), OOGPEHHBII COTNACcHO MECTHBIM HOPMAT/BHbIM
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Tpe6oBaHNAM; 1CMONb30BaTb COMMACHO WMHCTPYKUMAM Tens wero
pactsopa.
10. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKI
Occlufast Rock
1504823 Matepuansl AnA perucTpauni npukyca
B-tuna
PaGouee Bpems * 30 cex.
Bpema B nonoctyn pra** 1 MuH. 15 cek.
Teeppoctb no Wopy, Tun A, 1 vac 90+5
Touwoctb netanei 20 MKm
i ) 24 yaca | 0,25%

* Bpemsa paccunTblBaeTcA OT MOMEHTa Hauana 3amelumBaHWA Npu Temnepatype 23 °C/73°F.

Bonee BbicoKMe TemnepaTypbli COKpaW@loT 3T0 Bpems, Goniee HWU3KMe TemnepaTypbl —

yBenuunsaior. ** Bpema HaxoxAaeHna B NONOCTU pTa paccunTbiBanock npu 35 °C/ 95 °F.

11. XPAHEHUE, CTABUJIbHOCTb U YTUAU3ALUA

Visgenvs  npegHasHaueHbl ANA  WCMONb30OBaHWA — CTOMaTonioramu, — pabotalouwumn 8

CTOMaTONOrMYecKnX KabuHeTax (rocyAapCTBEHHDIX MM YaCTHBIX YUPEXAEHNII 34PaBOOXPaHEHIH,
Hi 1e cepTnd bl).




«MNycTble KapTpuaXu cnepyetT yTunAMsMposaTb. He nbiTaiiTecb MOBTOPHO  3aMONHATb
NCNONb30BaHHbIE KapTPUAXN. BHyTpI/IpOTOEble HaKOHEYHUKN C MaTepunanom BHyTpu noanexar
yTUnusaumnm Kak oTxoAbl, Nnpeactasnatolne puck 6ronornyeckoro 3apaxeHuna.

- CornacHo mHdopmauun, npuseaeHHo B nacnopte 6esonacHocT  (SDS),  otxoabl,
obpasylowmecs nNpy yTuansauun matepuana, He npeacTaBsior Gprusnyeckon onacHoOCTH Ansa
moueﬂ nnn Opr)KaK)I.I.lEI;I cpeppbl. nOBTOMy C HUMUN MOXHO Oﬁpau.lﬂTbCﬂ Kak € HeomnacHbIMn
OTXOAamMn B COOTBETCTBUN C geﬁcmy»ou.mmw MECTHbIMW HOPMaTUBHbIMW TpeﬁOBaHVIﬂMVI.
Mopagok obpalleHna ¢ 3arp: Komol M. B p 9.4 n 9.5. B cnyvae
3arpA3HeHWA martepuvan W OTTUCK NoAnexar yTuamsauun Kak cneyuanbHble OTXOAbl,
npeacTasnaoWme puck 6uronornyeckoro 3apaxeHus. Ecnn oHn He 3arpAsHeHbl, yTunusauuio
BbINONHAKOT B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMU MECTHBIMU HOPMATUBHbIMA Tpeéosanmﬂmm.

He vicnonb3yite maTtepuan nocne WCTeUYEeHMA CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke.

Matepunan cneayet xpaHuTb npu Temnepatype ot 5°C/41°F po 27°C/80°F, He nogsepras

BO}AeﬁCTBVIIO NPAMbIX CONHEYHbIX nyueﬁ.

12. XPAHEHUE PETUCTPALIMOHHOIO OTTUCKA

Mo 3aBeplueHun Fle?lAHd)eKL\MI/I BbICywwnTe pEI’I/ICTpaL[I/IOHNhII;I OTTUCK 1 MCHOﬂhByﬁTe ero B

TeueHune He 6onee 7 AHeil. PerncTpaUMOoHHbIN OTTUCK MOXET GbiTb OTNpaBneH B nabopatopuio

KaK 06bIUHbIN OTTUCK, 6e3 coﬁmonem/m 0CobbIX Mep NpeaoCTOPOXHOCTU NPW YCNOBUM, YTO OH

3awuueH oT MexaHn4yeckoro BOSAE%CTBMS‘.

13. BAXHbIE MTPUMEYAHUA

WHdopmauua, npepoctaBneHHas fio6biM Crnocobom, Aaxe BO BPEMA [EMOHCTPaLUN, He

OTMeHAeT HEI;ICTBI/IR WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHWIO. Monb3oBatenn AOMXKHbI yﬁeﬂMTbCR B

NPUrogHOCT Matepuana AnA KaXAoro KOHKPETHOro ciyyasa npumeHeHus. I'Ipomsoqmenb

He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 33 yuep6, B TOM YMCIe TPETbIM NNLaM, BOHUKWNI BCIACTBIE

HecoBMIOEHNA UHCTPYKLMU UMK HENPUTOAHOCTI ANA KOHKPETHOM 3afaun. OTBETCTBEHHOCTb

npowunssoauTensa B nio6om cflyyae orpaHnyeHa CTOMMOCTbIO NMOCTaB/I@HHbIX M3F|EI1MVL O nobbix

cepbé WMHUMAEHTaX, C c LVHCKUM coobuaite "

COOTBETCTBYIOLMM OpraHaMm.

& CpoK XpaHeHWA: TP 0/ € AaTbl NPOU3BOACTBA.

UK - Occlufast Rock

IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA

1. MPU3HAYEHHA

A-cunikoH cTomaTonoriyHuin MaTepian Ana BigTUCKY.

2.0MnUC BUPOBY

OkkniopacT Pok Mae TBepzicTb 3a Llopom 90+5 A.

3.YNAKOBKA

Kaptpupx 50 mn.

4.CKNAL

MonisiHincunokcaH, KpemHieBi  HanmoBHIOBaYi, HeopraHiYHi  anioMmiHieBi  HanoBHioBaui,
MeTMl’II’W‘]pOCIAﬂOKCaH, KOMnNeKcHi CNONyKW NNaTuHu, nirmeHT.

5. IHCTPYKL|IA AN1A 3ACTOCYBAHHA

Bupobu npusHaueHi AnA 3acTocyBaHHA NpodecinHummu cTomaTtonoramu (niLeHsoBaHUMM Ans
onepyBaHHA MalieHTiB) ANA 3HATTA BIATWCKIB NauieHTam BiKom Bia 3 pokis y npodeciitHomy
CTOMaTOl'IOI'I‘-IHOMy cepenosmml (nepmasm un rIpI/IBaTHI MEAM‘-IHI ycTaHoBKM 3 H€O6XIRHI/IM
perynatopumun ﬂO3EOﬂaMM).

6. MPOTUNOKA3AHHA

He 3acTocoByBatv nauieHTam 3 BifOMOIO rinepuyTAuBICTIO A0 OyAb-AKOrO 3 KOMMOHEHTIB.



[\nA oTpUMaHHA fOKNAAHILWOT iHGopMaLlii NPo aneprexy, Wo MICTATLCA B apomaTi3aTopax, AKILO

BOHU HasABHI y BUPOOI, 3BepTanTecs 4o KomnaHii »Kepmak C.n.A.

7.MOBIYHI EQEKTU

Moapa3sHeHHs, NOYePBOHIHHA abo 03HaKM NiABMULLEHOT Yy TAMBOCTI Y BUNAAKY NPoABY aneprii Ha

6y/b-AKNI KOMIMOHEHT.

8. KNIHIYHI NEPEBATU

CTifiknit 4O ycapiku MaTepian [O03BONAE NPOBOAWTI PEECTPALil0 PO3TalWyBaHHA 3yGHUX ayr

BiIHOCHO Of1Ha O[IHOT B POTOBI MOPOXKHMHI.

3ATAJIbHI 3AMOBIXKHI 3AXOAW / 3BACTEPEXKEHHA:

« [HCTpYKUjlo AnA 3acTocyBaHHA BUPOOY HEOOXigHO 36epiraTi MPOTArOM YCbOro TepMiHy
3acToCyBaHHA BUPOGY.

« MpoAyKuia NOBMHHA BUKOPUCTOBYBATUCA daxiBuAMM B MPOGECIHHOMY CTOMATONOrYHOMY
cepepoBuLYi (aepaBHi abo NpUBaTHI MeAUYHI 3aKNaaw 3 BIANOBIAHUMN NiLeH3iAMN).

« KoHTakT i3 natekcom iHribye npouec nonimMepwsalii CUNIKOHIB  afuTWBHOrO — TUMY

WIOKCaHIB), i 0 _a6o KOHTaKTy
iKOHi Tuny iBiHil iB) 3 a60 _iHwnmn
3 navekcy. Y pasi 0 KOHTaKTY 3 1aTeKCOM PeTesibHO MPOMMUIATE PyKM,

wo6 BuAaNUTM Gyab-AKi 3aNULIKKM 3a6PyAHEHHS, Ta BIUKOPUCTOBYITE PyKaBMUKIA 3 BiHiny a6o
HiTpUNy.

+3 metol0 pU3VKy HOI iHauii  3aBXAM  BUKOPUCTOBYIATE
HOB i i p nig_uac pobotn 3 Ta_[0[aTKOBUMMN
NPUCTOCYBAHHAMM.

+ He BuKopucToBYiiTe MaTepian:
- AKWO Homep napTii Ta TepMmiH Ti Ha i oMy i BiacyTHi a6o

Hepo36ipnuBi;

- AKWO PTPUAX) T

« Macnopt 6e3nekn HaAaETbCR 3a 3anUToM.

9. MOKPOKOBI IHCTPYKLIIT

9.1 MIATOTOBMI Afi

HapitbTe HanexHi 3acobu iHAVBIAYanbHOrO 3axuCTy — OKyNAPW, MAcKy, 3aXUCHUA OAAr i

PpyKaBuUYKN. TakOX PEKOMEH0BAHO 3aCTOCOBYBATY OKYNAPW /1Al 3aXUCTY OYel i B NaLieHTa.

9.2 3BMPAHHA BUPOBY

NONEPELXKEHHA/3AXOAW BE3MEKWU NPU 3BMPAHHI BUPOBY:

« He 3acTocoByiiTe nicna 3aki Tepmiy T 0ro Ha

« BunpobyBaHHA BUPOBY Ha CYMICHICTb i3 4OAATKOBAMW akcecyapamu, BiAMIHHUMW Bif TuX, 3
AKUMW BiH NOCTAYAETbCA, He NPOBOANAMNCA. BUKOPUCTaHHA HEOPUTiHaNbHNX aKcecyapis Moxe
NPU3BECTU 10 OAHOTO a0 KINbKOX iHLMAEHTIB, AKi MOXyTb OGYMOBUTA 3HUKEHHSA TOYHOCTI
3HATTA BIATUCKY. 3 Lii€l NPUYMHK 3aCTOCYBaHHA HEOPUTiHaNbHKX akKcecyapiB He peKoMeHa0BaHe.

+3 MEeTOI0 3HWXKEHHA PW3WKY MepexpecHoi KOHTamiHauii ANA KOXHOTO HOBOTO nalieHTa
06OB'A3KOBO  BUKOPUCTOBYITE OfJHOPA30BUI 4OXON/Gap’epHe 3axvcHe MOKPUTTA  Ans
AVCeHcepa Ta KapTpuaka, AKe Cnif yTunisyBaTii KOXHOro pasy nicnA BUKOpUCTaHHA. Takuit
OAHOPa30BMIi 4OXON/6ap'epHe 3axucHe MOKPUTTA He 3aMiHAIOTL MoTpedy 3piiicHioBaT!

Ta AesiHdekuii.

. Hatuchite uopHMm Bainb niJl PefKolo Bropy Ta BUTATHITb Peiky AUCMEHCEPa HacTiMbKY,

HAaCKinbKu ye Moxnueo (puc. 1.1).

MigHimiTb pikcaTop KapTpuaxa (puc. 1.2).

BCTaHOBITL KaPTPUPK Ta NEPEKOHANTECA MPY UbOMY, WO BiH YCTAHOBNEHWI Y MPaBUILHOMY

HanpAmKy. KapTpnax HeobXiAHO BCTAHOBUTY TaKNM YNHOM, 06 «V»-nogibHe 3arnubneHHs Ha

110ro ocHoBi 6yno BHU3Y (puc. 1.2). Tenep MoxHa 3 nerkicTio onycTuTI dikcatop KapTpuaxa.

MicnA BCTAaHOBNEHHA KapTpuaXa B AWCMEHCEP MOBEPHITb KOBMa4oK Ha 1/4 06epTy, 3HiMiTL

A0r0 CUNbHUM PYXOM Ta yTunisyiite (puc. 1.3).
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. OBepeXkHO HaTWUCHITL Ha Baxinb AWCNEHCepa, Wo6 BWAABWATU HEBENUKY KiNbKicTb 060X
KOMIIOHEHTIB, OKM BOHU HE BUTIKaTUMYTb ORHOYACHO (pNC. 1.4). OuNCTITh, BUAANAIOUN BClo
HaAMIpHY KinbKicTb BUpoby Ta 060x i oTBopiB.

0O6epiTb HaNbiNbl CYMICHUIN HAaKOHEUHWK ANA 3MmilyBaHHA. Konip HakoHeuHuKa mae GyTu

IIEHTNYHIM KObOPY KOBMaUKa KapTpumKa.

YCTaHOBITb HAKOHEUHUK ANA 3MilllyBaHHA MILHO TaKUM YMHOM, W06 CymicTUT «V»-nogibHe

3arMbneHHA KONbOPOBOTO KibLA 3 KOPMYCOM KapTpuaxa (puc. 1.5). MoBepHiT HaKOHEUHMK

Ha 1/4 06epTy 3a FOAVHHNKOBOI CTPINKOIO, HATUCKaKOUM TiNbKI Ha KONIbOPOBE KiflbLie, @ He Ha

CcaM HaKOHEYHVK ANnA 3MmillyBaHHA (puc. 1.6).

. ObepexxHO HaTUCHITL Ha Baxinb AMCNeHcepa, Wob BUAABUTY JOCTATHIO KiNbKicTb MaTepiany. He
3aCTOCOBY/ATE, AKUIO CYMiLl HEOAHOPIAHA. Y TAKOMY BUNaAKY BANYiTb AUCTIEHCEP 3 POGOYOT 30HN
Ta 3HIMITb HAKOHEUHUK AnA ; BUAABITL KinbKicTb iany, Wo6 3piBHATY
KiNbKiCTb [J03yBaHHA KOMMOHEHTIB, Ta BCTAHOBITb HOBYIN HAKOHEUHIIK ANA 3MilllyBaHHS.

. [INA KOXHOro HOBOTO NaLjieHTa 060B’A3KOBO BUKOPUCTOBYIITE OAHOPa30BMii Yoxon/6ap’epHe
3aX1CHe NOKPUTTA ANA KaPTPUAXKA, AKE CAlifY YTUI3YBaT! KOXKHOMO Pasy MiciA BUKOPUCTAHHA
(puc. 1.7). Taknit yoxon/6ap’epHe 3axucHe noKpMT‘m He 3aMiHAoTb noTpeby B NpoBeeHHI
pekomeHzoBaHol Ta

10. MepexoabTe A0 3acTOCYBaHHsA BUPOOY ANs naulema (nwa MyHKT 9.3).

9.3 3ACTOCYBAHHA BUPOBY AJ1A NALIEHTA

NONEPEAXEHHA/3AXOAU BE3NEKU NiJ YAC 3ACTOCYBAHHA BUPOBY ANA NALIIEHTA:

+ Marepian npusHayennit 4nAa KOHTaKTy 3 010 C.

- BukopucToByiite P 3a patypu 0ro C 23°C (Buwi
Temnepatypu CKopouyioTb POGOUMII YaC, HUXUi TeMMNepaTypi NOAOBKYIOTb POGOUNiA Yac).

+ 3aBXAN (060B'A3KOBO KOXKHOTO pasy nepep BUKOPUCTaHHAM) 3piBHIONTE KinbkicTh

KOXHOro p (puc. 1.4) nepea npuegHaHHAM
ana Mip Yac HaHeceHHA maTepiany TPUMaiTe HAKOHeYHNK ANA
3MilyBaHHSA 3aHyPEHOIO B MaTepian.

+3acToCyBaHHA [NA NaUieHTIB 3 YyTAMBICTIO A0 CUNIKOHOBWX MaTepianis agUTMBHOrO
TUNy (NONIBIHINCWIOKCaHIB) He pekomeHAoBaHe. Y pasi BUHMKHEHHA MOApa3sHEeHHA,
MoYePBOHIHHA abo IHIWMX O3HAK NiABMLIEHOT Yy TANBOCTI HEraNHO NPUMUHITL 3aCTOCYBAHHA
matepiasny Ta 3acToCyiTe 3aX0fu, HeobXigHi Ana 6e3neku nauieHTa.

+ 3 METOI0 YHUKHEHHA YCKNaiHeHb Nepes 3HATTAM BIATUCKY 6axaHo 3a6110KyBaT/ NiAHYTPIHHA.

+ KoHTaKkT i3 natekcom, posunHamin AnA peTpakuii AceH Ha ocHOBI cynbbiais, noniedipamn
Ta Her nosep; aKkpunoBux abo 6ic-akpUNoBUX CMOJ iHTiBye
nonimepusauilo CUNikoHiB agUTMBHOrO TuMy (MONIBIHINCWMNOKCaHIB). YHUKaliTe npamoro
260 onocepeaKOBaHOTO KOHTAKTy MaTepiay 3 LMMW peyoBMHaMK. Y pasi, AKWO TBepAi abo
M'AKI TKAHUHY B POTOBII NOPOXHNHI NaUi€HTa a6o MoBepxHi nonawosmx npuCTOCyBaHb, 3
AKMMU KOHTaKTy€ MaTepiaJ, KOHTami i LMK peuc OUNCTITh iX BOAOIO
260 eTMNOoBMM CNMPTOM/IHLWINM PO3YNHHUKOM Y pasi KoHTaMiHalii akpunosumn a6o Gic-
aKPUIOBMMM CMONaMM.

« YHUKaiiTe KOHTaKTy MiX KapTPUIKeM Ta POTOBOIO MOPOXKHIHOIO MaLjieHTa.

1. 3abnokyiTe NiaHYTPiHHA Nepef 3acTOCyBaHHAM BUPOOY.

2. O6epexHO HaTUCHITb Ha BaxiNb AUcneHcepa, Wob B1AABUTY HaNeXHy KinbKicTb maTepiany.

He BuKopucToBYiTe MaTepian, AKLLO BUHO, LLO BiH He BifiNOBiAa€ BUMOram.

HaHecitb Bupi6 3a gonomoroio GaxaHoro metody (3 OKMo3iiiHOI abo BecTUOYNAPHOT

CTOPOHW). Y pasi 3aCTOCyBaHHA OKJIO3IMHOTO MeTOAy NiCNA HaHeCeHHA MmaTepiany Ha

OK/03ilHY MOBEPXHIO CTOMATOMOr MPOCUTbL MaLi€HTa MPUKYCUTU NPOTArOM pobouyoro

vacy, 3a3HaueHoro B Tabmuui 10 TexHiuHi XxapakTepucTuku. Y pasi BMKOPUCTaHHA

BeCTNBYNAPHOrO MeToAy BUPIG CNif HAHOCUTY Ha 3y6K 3 BeCTUBYNAPHOTO 6OKY, MpUYoMy

3y6Hi lyru MaloTb By TV B NONOMXEHHI, AKE NiANATaE ANA 3HATTA BIATUCKY.

4. Matepian He BuNy4aloTb 3 POTOBOI MOPOXHWHW MaLi€HTa, [JOKW He 3aKiHYMTbCA Yac
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nepebyBaHHA B POTOBIN MOPOXHWHI, 3a3HaueHNn y Tabnuui 10 TexHiYHi XapakTepucTuKu.

5. MNepeKkoHaiiTecs, WO BIATACK He MOLLIKOXKEHWIA, @ B POTOBIN NMOPOXHWHI NaLjieHTa Hemae
3anuwKie mMaTepiany, AKi cig BuaanuTU.

6. MepexofbTe 0 €TaniB OUNLLEHHA Ta Ae3iHeKLl, onncaHnX y nyHKTax 9.5.2 Ta 9.5.3.

9.4 PYHHE OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA BIATUCKY.

3ACTEPEXEHHA / 3AMOBIKHI 3AXOAW BE3MEKU MNIA YAC OYMLLEHHA TA AE3IHOEKLIT

BIATUCKY:

« Jlnwe pyyHOro OUMLLEHHA HEAOCTAaTHLO ANA HaNeXHOI 06POBKM BIATUCKY; CMifi 060B'AZKOBO
37AiMCHIOBATN NPOLIElypPY PyYHOI fesiHdeKuii.

« BigTuckn cnip 3aBxau aesiHdikyBaTv BPYUHY 3a [ONOMOTOK0 CriewiabHOro fAesiHeKLiiHoro
3ac06y ANA CUNIKOHIB aAUTUBHOTO TUNY (MOMIBIHINCUNIOKCAHIB) ANA BIUKOPUCTaHHA METOAOM 3a-
HypeHHs (Ae3iHpeKLiHNI 3aCi6 Y KOHLIEHTPOBaHIN GOPMi Ha OCHOBI YETBEPTUHHNX aMOHIEBIX
coneii i CMHepriYHnX KoGOPMYNAHTIB) a6O METOAOM PO3NMUNEHHA 3a OMOMOrOI0 TOTOBVX A0
BUKOPWCTaHHA Ae3iHGEKL|iiHNX 3aco6iB Ha OCHOBI CIMPTY 11 3HIXKyBayiB MOBEPXHEBOIO HATATY.
JoTpumyiiTeca yacy Aii 06paHoro aesiHGeKLinHOro 3acoby 3rigHO 3 IHCTPYKLIIEO NOro BUPOBHN-
Ka.

« OumeHnit i iHOi # BinTUCK Cnipn 36epi B 3aKpUTOMY, CYXOMY Ta YMCToMy Micui,
AKOMora Aani Big 6pu3ok, po3nunioBayis abo aepo3onie GionoriyHUX PiavH i 3a Temnepatypu
OTOYEeHHA Npn6nn3Ho 23 °C.

9.4.1 MIArOTOBKA MEPE/ ETAMAMMW OYMLLEHHSA TA AE3IHOEKLIT

1. OpArHiTb 0JHOPa30Bi PyKaBIUUKM, MACKy, 3aXVCHI OKYNApPY Ta pobounil ogAr.

2. [ina pesiHdekuii BIATUCKY METOAOM 3aHypeHHA (AnB. NyHKT 9.4.3 A) npuroTyiite cnewianbHuit
PO3YMH ANA ouulieHHA Ta AesiHekuii BIAGWTKIB npukycy, cxBaneuwit micuesumn
HOPMaTVBHUMM JOKYMEHTaMU, Ha OCHOBI YETBEPTMHHIX aMOHIEBMX CMOMYK Ta CUHEPriUHMX
KopopMynAHTiB (HanpuKnaa, po3uuH 3eta 7 (Zeta 7 Solution).

9.4.2 PYYHE OYMLLEHHA

1. MpomwuBaiTe BIATUCK MiA NPOTOYHOI BOAOI 30 CEKYHA NPOTATOM 5 XBWAWH MicnA Moro
BUTyYEHHA 3 POTOBOI MOPOXHMHY (pUC. 2.1). Y pasi NoTpe6u NoAoBXKyIATe Yac ONONICKyBaHHS,
oK He Gy/1yTb BUAANeHi BUAVMI 3anMLKu.

2. NMepexogbte [0 AesiHdekuii MeTofom 3aHypeHHA (guB.nyHkT 9.4.3 A) abo metogom
PO3NuneHHa (AnB. NyHKT 9.4.3 B).

9.4.3 PYYHA AE3IHOEKLIA BIATUCKY

A.3AHYPEHHA (puc. 2.2 A)

1. Nicas np: A np PV OuMLL (amnB. NyHKT 9.4.2) 3aHypTe BIATUCK B PO3YNH ANA
ounLL Ta AesiHdekuii (aus. 7 Yac Aii B Kpoui 2 nyHKTy 9.4.1).

2. Mpomuiite Ta (a6o) BUCYLWITh, AKLIO Lie NepeaGadeHo.

B. PO3MWIEHHA (puc. 2.2 B)

1. Micna nposefeHHs Npoueaypu OuMLeHHs (AUB. NYHKT 9.4.2) NOMICTITb BIATUCK y npo3opuit
naker.

2. MomicTith y NakeT HOCWMK pnakoHa 3i creuianbHUM CMPeEM [ANA OUNLLEHHA Ta Ae3iHdeKuil
BIATUCKIB, AKNI CXBANEHWn MICLIEBMMU HOPMATVBHUMU [JOKYMEHTaMU Ta MICTUTb eTUNOoBMiA
cnmpr, i3onponi; i cnupT i Kodop HTVA (1 , PO3uuH 3eTa 7 (Zeta 7 Spray)).

3. TpyMaioun nakeT 3aKpUTM, PO3NUMIONTE OUNLLYBANbHUNA Ta Ae3iHdeKuiHMiA 3acib no BCin
MOBEPXHi PeecTpaTopa NpUKyCy, AOTPUMYIOUNCH NPY LbOMY Yacy Aii 3acoby ANA OUNLIEHHA Ta
AesiHdekuii.

4. TpymaiiTe NakeT 3aKpUTKM i AaliTe 3acoby NoAiATH.

5. BuiAmiTb BiATUCK 3 NakeTa il yTuAisyiTe naket.

6. Mpomuiite Ta (a60) BUCYLWITh, AKWIO Lie nepeaGayeHo.

9.5 PYYHE OYMLLEHHA TA AE3IHOEKLIA KAPTPUIXKA I HAKOHEYHUKA ANA 3MILLYBAHHA

MOMEPEAXKEHHA/3AXOAWN BE3MEKMN MIA YAC PYYHOTO OYMULUEHHA TA AE3IHOEKLIT




KAPTPUAXKA 1 HAKOHEYHUKA A1 3MILUYBAHHSA:
« 3axucHi Gap’epHi CUCTEMU MpW3HaYeHi ANA OfJHOPa30BOrO BUKOPWUCTAHHSA, i X Heo6xu:|Ho

YTWNI3yBaTh MICNA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHA Bi inHO [0 MicueBmx

BYMOT.

- Mepen 36epiraHHAM KapTpuaxi Ta Ans i i ounwatn
Ta pesiHdiKysaTh 3rigHo 3 HaseeHuMM pani npouenypamm Jlnwe pyyHOro ounieHHs
HE[0CTaTHbO ANA i 06po6ikm KapTp 3i BC Ha HbOMY HaKOHEUHWKOM
Aans i Ounuy Ta il i HAKOHEUHVK [AA 3MillyBaHHA, fAKa

BYKOPUCTOBYBaNacs, MOBIUHEH 3aNM1WATCA Ha KapTPUAXI 3aMiCTb KoBNauKa.

+ 3acTocoByiiTe BUKMIOUYHO Ae3iHdeKUinHi po3unHy, epeKTuBHICTb AKUX byna cxsaneHa, Ta
AOTPUMYVATECA NPY LbOMy IHCTPYKUiT AnA 3acTocyBaHHa BUPOGHMKa Ae3iHGEKLHNX PO3UNHIB.

+ BukoHaiite pyuHe Ly Ta lilo KapTp! 3i BC Ha HbOMYy
HAKOHEUYHNKOM /NA 3MilllyBaHHA NPOTATOM 1 rOAVHM NiCNA BUKOPNCTAHHA.

«lMepea NOBTOPHUM 3aCTOCYBAaHHAM 3HIMITb 3 KapTPUAKa HAKOHEHUMK ANA 3MillyBaHHA,
AKWIA BMKOPWUCTOBYBANM, Ta yTuisyiTe 1Oro. 3piBHANTE KiNbKICTb [O3YBaHHA KOMMOHEHTIB 3
KapTpuaa Ta BCTaHOBITb HOBUI HAKOHEUHWK [AN1A 3MiLlyBaHHS.

+ 3a3B1uail TePMIH CNyK61 KaPTPUIKA 3aKiHUYETBCA B TOMY BUMaZIKY, AKWIO Gyna JoCArHyTa fata
11010 TepMiHY NPUAATHOCTI Ta (a60) AKLLO 3aKiHYMBCA MaTepian y KapTpuai.

9.5.1 PO3BMPAHHA BUPOBY NICNA 3ACTOCYBAHHA

1. 3HiMiTb HacafiKn-annikaTopu ANA POTOBOI MOPOXHUHI 3 HAKOHEUHWIKIB [1NA 3MilllyBaHHA B 30Hi,

A€ 3[iCHIoTb OUMILEHHA i AesiHdeKuilo, Ta BUAANITL 3aNWWKKU MaTepiany Ana peectpalii

NpVKyCy BcepeawHi.

2. 3HiIMiTb 0OAHOPa30BMit YoXON / Gap’epHe 3axX1CHEe NOKPUTTA.

3. 3HIMITb KOHTaMiHOBaHI pyKaBUUKK, NPOAE3iHdIKYATe PyKH Ta HafliHbTe YACTY Napy PyKaBUYOK.

4. 3HIMITb KAPTPUXK 3i BCTAHOBIEHIM Ha HbOMY HAKOHEUYHUKOM ANA 3MilLyBaHHA 3 AUCNeHcepa,

CTeXauu 3a TUM, Wo6 YHIKHYTU 6e3M0CepeHbOro KOHTAKTY 3 KOHTaMIHOBaHIIM anslikaTopoM.
5. OuuncTbTe Ta NpoAe3iHGiKyiiTe AUCNeHcep 3rifHO 3 IHCTPYKLiEI0 BUPOGHMKa AucneHcepa.
9.5.2 PYYHE OYMLLEHHA

. He 3HimaliTe HaKOHEYHMK ANA 3MilLYBaHHA 3 KapTpuaXa.

2. 3RifCHITH OUNLLEHHA 33 AOMIOMOTOI0 OAHOPA30BIX CEPBETOK, AIKi GYN MOBHICTIO 3MOkeH] B

oMy Ta Ae3iH: PO3UMHI*.

a. Bi3bmiTb OAHOpa3oBy cepBeTKy, Aka OGyna MOBHICTIO 3MOUYEHa B OYULLYBaNbHOMY il
[AesiHdeKLiiHOMY PO3UuHI*, Ta NPOTPITb Helo ABiUiBC NOBepPXHi KapTpUAXKa, CTexaun 3a
TUM, WO6 BUAANUTY BCi BUANMI 3aNMLWIKN, Ta NEPEKOHYIOUNCH Y TOMY, WO PiiUHA NPOHNKAE B
yci 3arnnbneHHs.

Bi3bMiTb HOBY OAHOPa30By CepBeTKy, AKa Gyna MOBHICTIO 3MOYEHa B OUMLLYBANbHOMY

7 AesiHPeKUiNHOMY PO3uYnHI*, Ta NPOTPITb Helo ABiYi BCi MOBEPXHi HAKOHEYHMKa AnsA

3MillyBaHHA Ha KapTPUKi, CTeXauu 3a TUM, WO6 BURANUTY BCi BUAVMI 3anuWKM, Ta

NEPEKOHYIOUNC Y TOMY, O PiAVIHA NPOHNKAE B YCi 3arNGNeHHs.

Y pasi noTpebu BUKOPUCTOBYITE JOAATKOBI CEPBETKU.

3. BUKOpWCTOBYITe YnCTy M'AKY LWiTKY (Hanpuknag, IHTepnokP (Interlock®), Homep 3a kaTanorom:

REF 09084), 3moueHy B 0uKLLyBaNbHOMY 7 Ae3iHGeKUiHOMY PO3UNHI¥, ANA OUMLIEHHA YacTUH

o

KapTpuaXa Ta HaKo!l ana y i3 3arnue Ta (a60) nazamun (Hanpuknaa,
3'€AHaHHA MiX HAaKOHEUHMKOM ANA 3MiluyBaHHA Ta rofloBKOIO KapTpuaxa), 3abesneuyioun
noBHe BCiX iB. He oumwaiiTe eTKETKY KapTpuaxa LWiTKoIo.

4. Bnaanitb 3aNMLWKU OYNLLYBANbHOTO i Ae3iHGEKLIINHOro PO3UnHY* BOSIOTOI0 CEPBETKOI.
MepexoabTe A0 Ae3iHpeKLiT.

9.5.3 PYYHA AE3IHOEKUIA

1. He 3HimalTe HaKOHEUYHVK ANA 3MillyBaHHA 3 KapTpuaKa.

2. 3AifCHITb Ae3iHPeKLIo 3a JONOMOrol0 OHOPA30BNX CEPBETOK, AKi By MOBHICTIO 3MOYEHi B



o oMy Ta Ae3iHeKLin PO3UMHI*.

. BisbmiTb ofHOpasoBy cepBeTKy, AKa Oyna MOBHICTIO 3MOYEHa B OUMULYBaNbHOMY i
[Ae3iHGEKLITHOMY PO3UMHI*, Ta NPOTPITb Helo ABiYI BCi NOBEPXHI KAPTPMAKA, CTeXauu 32
TUM, WO6 BUAANUTY BCi BUAWUMI 3aNMLIKN, Ta NEPEKOHYIOUNCH Y TOMY, WO PiiUHA NPOHVKAE B
yci 3arnnbneHHa.

Bi3bmiTb HOBY OAHOpa30oBYy CepBeTKy, Aka Oyna MOBHICTIO 3MOYEHa B OUMLLYBabHOMY
7 AesiHeKUiiHOMY PO34nHI*, Ta MPOTPITb Helo ABiYi BCi NOBepXHi HAKOHeYHUKa AnA
3MiWyBaHHA Ha KapTPMAXI, CTexaun 3a TUM, WO6 BUAANUTA BC BUAWMI 3anMWKK, Ta
NEePEKOHYIOUNC Y TOMY, WO PiIHA MPOHNKAE B YCi 3arnGNeHH.

Y pasi noTpe6u BUKOPUCTOBYIITE AOAATKOBI CEPBETKM.

Jaitte BUPOGY NPOCOXHYTU NPOTATOM 5 XBUAUH.

MepeBipTe KapTpUAX Ta HaKOHEUHWK, WOD MepeKoHaTUCA, Wo BCe BUAMME 3abpyaHeHHA
6yno noBHicTIo BrAaneHe. AKWO BCe wWe BUAHO 3a6pyAHEHHS, MOBTOPITb ETaNi OUMLIEHHA Ta
AesindeKuii, onncani B myHkTax 9.5.2 1a 9.5.3.

Mepey MOBTOPHYIM BUKOPUCTAHHAM KAPTPUKa 3HOBY BCTAHOBITH /i0T0 B AVICNEHCEP, 3HIMITE
Ta yTunizyite ana |, AKNIA BUKOPUC (AmB. NYHKT 9.2).
Bupo6H1K MeanuHoro Bupoby nposis Banl/:launo BULLe3a3HaUEHNX IHCTPYKLi AK NOCTayabHNK
MepuuHoro Bupoby ana 6araTopa3oBoro BIUKOPMCTaHHA. MpoTe BiANOBIAANbHICTL 3a HanexHe
3[iICHEHHA eTany OuunILEeHHA Ta Ae3iHdeKuii MeanuHoro Bupoby Hece 0coba, Aka BUKOHYE Lieit
npouec. BoHa mae rapaHTyBaTit 1Oro BWKOHAHHA B NMPUMILLEHHI, le Ma€ NpoxoanT
OuNILEHHA i1 fe3iHdeKLis, Ta AOCATHEHHA BaXKaHNX Pe3ynbTaTiB YHACiAOK NOro BUKOHAHHS. [lns
uporo Heobxiaki sepudikauin Ta (a6o) BanifaLlis, a TakoX NOCTINHNN MOHITOPUHT NPoLecy.

*o Ta  AesiHd M po3unH,  GaKTepUUMAHWIA,  NPOTUAPIXAKOBUN,
Ty6epKynounaHni i Blpynlumnuvm, Wo MicTUTb cymilw eTunosoro (=35 %) Ta isonponinosoro
cnupTy (=15 %) (Hanpuknag, posuut 3eta 3 Codt (Zeta 3 Soft), ounyBanbHUI Ta Ae3iHGeKLinHUI
PO3UMH 3 yacom Aii 5XBWAMH), CXBaneHWin A0 BUKOPUCTAHHA 3MiIHO 3 HaLiOHANbHUMU
HOPMaTUBHO-MPaBOBIMY BUMOTaMM; BUKOPUCTOBYBATU 3riJHO 3 IHCTPYKUIEID ANA 3aCTOCYBaHHA
BUPOGHUKa AE3iHOEKLIHOTO PO3UMHY.

10. TEXHIYHI JAHI

o

o

Pw

w

Okknrodacr Pok
150 4823 Tun b janu AnA 3HATTA BiATUCKY
PoGoumii vac* 30 cek (sec)
Yac B poti** 1 x8 (min) 15 cek (sec)
Tsepaictb no Wopy 1 roguun 90+£5
netaneil 20 MKM(um)
TiviiiHe Bi) (npu6n.) nicns 24 rogum 0,25%

* Yac po3paxoBaHWii 3 MOMEHTY nouvaTky 3millyBaHHA 3a Temnepatypu 23°C. 3a Buwoi
TemnepaTypu Lieil Yac CKOPOUYETbCS, 3@ HUXYOI — T TheA. ** Yac ney B POTOBIit
NopoXHWHI Nepeadayae Temnepatypy 35 °C.

11.3BEPITAHHA, CTABUIbHICTb TA YTUNI3ALIA

Bupo6n npusHaueHi AnA BUKOPWUCTaHHA B NPOGECiiHOMY CTOMATONOriYHOMY CepefoBuLLi

(AepxaBHi abo NpUBaTHI MeANYHI yCTaHOBW, AKI MaloTb HEOBXIAHI NiLieHsil).

« YTunisyiite KapTpuax nopoxHim. He HamaraiTecs MOBTOPHO 3anoBHUTW KapTPUAXKI, AKI BXe
BMKOPVCTOBYBA/NC. AMNIKATOPY /UIA 3aCTOCYBAHHA B POTOBI/ NOPOXHWHI 3 MaTtepianom
ycepeauHi NoTPIGHO yTUNiZyBaTM AK BiAXOAW, AKI CTAHOBNATL PU3NK 6iONONIYHOI KOHTaMIHaLY

« Ha ocHosi iHdpopmauii, HagaHoi B nacnopti 6esnekn BMpoby, BiAXoau, WO yTBOPIIOTLCA nif
yac ytunisauii BUpOOY, He CTaHOBMATL (i3NYHOTO PU3NKY ANA Niofen abo HaBKONUWHLOMO
cepepoBuwa. ToMy 3riAHO i3 3aCTOCOBHWMM HAUiOHaNbHUMKU HOPMATUBHO-NPABOBMMU
BMMOFaMi [103B0/IeHe MOBOMKEHHA 3 HUMM AK 3 Ge3neuHrmm Biaxopamm. [lns. iHpopmaito




CTOCOBHO MOBO/PKEHHA 3 KOHTaMiHOBaHMMM KOMMOHeHTamu B po3Ainax 9.4 ta 9.5. Akwo
maTepian Ta BiATWCK KOHTaMiHOBaHi, iX MOTPIGHO yTwnisyBaTW AK cneuianbHi BiAxoaw, wWo
CTaHOBNATL PU3MK BIONOMYHOI KOHTamiHauii. fKILO BOHW He KOHTaMiHOBaHi, yTwidyBaTn
BIAINOBIAHO 10 YNHHOTO MICLIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.
He 3actocosyite nicna 3akiHueHHA TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOrO Ha NakyBaHHi. 36epiraiiTe
BUPI6 Npu Temnepatypi Bia 5 °C 4o 27 °C, 3aXMLLAIO4M MOTO Bifi MOTPAMIAHHA NPAMUX COHAUHNX
npoMmeHiB.
12. YMOBW 36EPIFTAHHA BIATUCKY
Micna 3aBepluieHHs AesiHdeKLii BUCYIWITb BIATUCK Ta BUKOPUCTOBYITE IOT0 MakCUMyM NPOTATrOM
7 Ri6. BigTnck MoxHa Haacunati Ao nabopatopii ik 3BUYaiHmMin 3aci6, He BXUBAIOUM CneLianbHnx
3an06iKHIX 3aXOAIB, 32 YMOBM OO 3aXMCTY Bifl MEXaHIYHOTO HaBaHTaXeHHS.
13. BAXJIUBI MPUMITKU
Indopmallis, HapaHa B GyAb-AKWIA CNOCi6, HaBiTb Mig YaC AEMOHCTPaLiil, He NPU3BOAWTL A0
BTPaTU IHCTPYKLIIEI0 4N1A 3aCTOCYBaHHA CBOET YMHHOCTI. KopucTyBaui 30608'A3aHi nepesiputy, 4u
niaxoauTb BUPI6 Ans nepenbauyBaHoOro BUAY 3acToCyBaHHA. BUpOGHIK He Hece BiANOBifanbHOCTI
3a WKoAY, 30Kpema, AnA TPETiX CTOPiH, CNPUYNHEHY BHACTIAOK HEAOTPUMAHHA IHCTPYKUii abo
HenpuaaTHOCTI BUPOGY AnA NeBHOTO BUAY 3acTOCyBaHHA. Y Gyab-AKOMY pa3i BiANOBiAanbHicTb
BUPOGHMKA 0BMEXYETbCA BapTICTIO HafaHo! npoaykuii. Mosigomnaiite npo Gyab-AKi cepiosHi
iHUMAGHTY, WO BUHMKAIOTL Y 3B'A3KY 3 MEAWYHUM BUPOGOM, BUPOGHUKOBI Ta BiAMOBIAHUM
opraHam.
Onmc cMMBONIE, WO HAHOCATLCA Ha NaKyBaHHA:

@ Bupi6 mictutb HaHomaTepianu CE mapKyBaHHA
0123
N 36epi
— epiraTi B Cyxomy, MPOXONIOAHOMY
//.{\ Micui TemnepaTypHe o6MeXeHHs

MokasaHHA [0 3aCTOCyBaHHA
[OVBITbCA B IHCTPYKUIT i3
3aCTOCYBaHHS.

TepmiH NpuaaTHOCTI 3 POk

MeaunuHun Bupi6 YBara, 03HaloMTeChb 3 iHCTPYKLUieo

He BukopucToByiiTe, AKWO
yNaKoBKa NoWKoKeHa

&[>

KaTanoxHuin Homep

MpuaaTHWi A0 (PPPP.MM.AA) | LOT | Homep naprii

TepmiH NpUAATHOCT: 3 POKM 3 AATU BUPOBHNULTBA.
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